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RESUMEN DOCUMENTAL  
 
 
Este trabajo de investigación, fue destinado a verificar, si dos medicamentos de origen natural con 
actividad gastroprotectora cumplen con estándares de  calidad exigidos por la autoridad sanitaria 
del Ecuador, para poder ser comercializados; es decir, deben llegar al consumidor con las mismas 
características con las que la industria las fabrica. 
 
Al inicio de la investigación, se realizó una encuesta en los establecimientos de venta de productos 
naturales de uso medicinal de la ciudad de Quito; de lo cual se determinó que los medicamentos 
denominados “Matico del Dr. Peña” y “Úlcera-Gastritis”, son los productos naturales con actividad 
gastroprotectora más vendidos. A través de un control físico, químico, microbiológico y 
farmacológico, se obtuvieron datos, para evaluar la calidad de los medicamentos antes 
mencionados.  
 
Al término de esta investigación, se concluye que el medicamento denominado “Matico del Dr. 
Peña” cumple con todos los requerimientos de calidad; mientras que el medicamento denominado 
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This research was intended to verify if two naturally occurring drugs with gastroprotective activity 
fulfill quality standards required by the health authority of Ecuador, to be marketed, namely, must 
reach the consumer with the same characteristics with which they were made by the industry. 
 
At the beginning of the research, an inquest was made to the stores that sell natural products for 
medicinal use in the city of Quito, whereof, it was determined that medicines called "Matico Dr. 
Pena" and "Ulcer-Gastritis" are the natural products most sold. Through a physical, chemical, 
microbiological and pharmacological control, data were obtained to evaluate the quality of the 
medicines listed above. 
 
Upon completion of this investigation, it was concluded that the medicines called "Matico Dr. 
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1.1. Planteamiento del problema  
 
En las últimas décadas se ha visto un resurgimiento del interés de la Comunidad Europea, Estados 
Unidos y en general a nivel mundial por el uso de plantas medicinales, por lo que se constituye en 
una alternativa terapéutica vigente. Esto incentiva el desarrollo tecnológico para la elaboración de 
medicamentos de origen natural. Por esta razón la OMS (Organización Mundial de la Salud) ha 
visto la necesidad de establecer pautas generales para la evaluación de las preparaciones herbales. 
El alto consumo de los medicamentos naturales determina que haya una alta expectativa en cuanto 
a la efectividad, calidad y seguridad, lo que ha obligado a las autoridades competentes ha 
estandarizar ciertos procedimientos y normativas de aseguramiento de la calidad a nivel 
internacional. (Zhang, 2002). 
   
Entre las patologías de mayor prevalencia en el mundo, se encuentran los trastornos 
gastrointestinales; los cuales afectan a una de cada ocho personas en el mundo.  Aumentando los 
casos en los momentos actuales, porque la vida moderna acarrea grandes angustias y estrés, más el 
uso indiscriminado de los AINES, la infección por Helicobacter pylori y otras etiologías causantes 
de estos padecimientos. Los problemas gástricos y específicamente la úlcera gástrica, se mantienen 
con alta prevalencia a pesar del incremento en el diseño y producción de medicamentos 
gastroprotectores de síntesis; esto determina que, la mayoría de la población busque una alternativa 
terapéutica valida. (Calvo, 2001). 
   
En el Ecuador, la medicina tradicional cubre un gran porcentaje de la atención primaria de salud; 
debido a que los medicamentos de síntesis representan un alto costo para la población y a los 
efectos colaterales que producen estos tratamientos farmacéuticos. Es así que en la actualidad 
existe un auge en la producción; sin embargo, los procesos de manufactura no siempre cumplen 
con los parámetros de calidad exigidos. En este contexto, es necesario llevar a cabo una 
investigación sobre la calidad y eficacia de productos naturales que se están comercializando 







1.2. Formulación del problema  
 
Si se considera que en el Ecuador existe un alto porcentaje de productos naturales elaborados de 
forma empírica sin registro sanitario, y sumado al poco o ningún control post registro, es necesario 
desarrollar una investigación que permita evaluar, si estos medicamentos cumplen con las normas 
de aseguramiento de la calidad establecidas en las pautas generales para la evaluación de los 
medicamentos herbales, determinadas por la Organización Mundial de la Salud y en la normativa 
propia del país.  
 
1.3. Objetivos de la investigación 
 
1.3.1. Objetivo general 
 
Realizar el control de calidad de dos medicamentos de origen natural con actividad 
gastroprotectora, que se comercializan en el país. 
 
1.3.2. Objetivos específicos 
 
a) Elaborar una base de datos de los medicamentos naturales gastroprotectores más 
vendidos en la ciudad de Quito. 
 
b) Seleccionar los dos medicamentos de origen natural con actividad  
gastroprotectora que sean los más vendidos en la ciudad de Quito. 
 
 
c) Realizar el control físico, químico y microbiológico, de los medicamentos de 
origen natural seleccionados. 
 
 
d) Evaluar la actividad gastroprotectora mediante el método de Robert y Col, de los 







1.4. Importancia y justificación de la investigación 
 
En el agitado mundo actual, uno de los trastornos que con más frecuencia afecta a la población son 
los procesos inflamatorios gástricos, debido a estrés, mala alimentación, automedicación, bebidas 
alcohólicas o comidas muy condimentadas.  
Para aliviar o curar los síntomas producidos por estas patologías, las personas tienden a utilizar 
productos de origen natural con actividad gastroprotectora con mayor frecuencia como un recurso 
terapéutico para satisfacer sus necesidades de salud. Es así que esta investigación propone la 
evaluación de la calidad en los mismos, analizando su eficacia además de afirmar su calidad  al 
usarlos. 
 
Los medicamentos de síntesis utilizados para el tratamiento de la úlcera gástrica ocupan el sexto 
lugar entre los medicamentos más vendidos en el Ecuador, a pesar de su alto costo. Por esto la 
medicina natural se da como una alternativa terapéutica; primero por su bajo costo acoplado al 
movimiento financiero de nuestra economía básica y segundo por producir menos reacciones 
adversas. (Acción Internacional para la Salud – Ecuador, 2008) 
 
La medicina natural se fundamenta en prácticas heredadas de generación en generación, por parte 
de personas poseedoras de este conocimiento; sin embargo en la actualidad no se ha limitado al uso 
ancestral de las plantas, sino también se ha desarrollado toda una industria a diferentes niveles de 
desarrollo y tecnificación. 
 
Por lo tanto es fundamental que se realice un control de calidad y una evaluación de la actividad 
gastroprotectora de los medicamentos de origen natural, para evitar daños en la salud del paciente 
por la administración de un medicamento que no cumpla con las normativas de aseguramiento de la 
calidad. 
 
1.5. Hipótesis del trabajo 
 
El control físico, químico, microbiológico y farmacológico puede determinar la calidad, seguridad 








El aseguramiento de la calidad de los medicamentos de origen natural, constituye uno de los pasos 
imprescindibles que debe  efectuarse previamente a su utilización en un proceso de elaboración 
industrial o magistral de medicamentos. Su realización responde a la necesidad de descubrir 
eventuales adulteraciones, falsificaciones o contaminaciones; de certificar su estado de 
conservación y de identificar y valorar su contenido en principios activos, los cuales son, en 
definitiva, los responsables de su acción farmacológica y de los que le confieren valor terapéutico. 
(Pérez, 2009) 
De acuerdo a la investigación desarrollada, las plantas con actividad gastroprotectora más 
utilizadas son:  
El Piper carpunya Ruiz & Pav. (Guaviduca) tiene actividad antiinflamatoria y antiulcerosa. Se 
determinó sus efectos gastroprotectores utilizando el modelo de inducción de úlceras gástricas en 
ratas por un fármaco antiinflamatorio no-esteroideo (diclofenaco). (Trabadela, 2009) 
 
El Plantago major (Llantén) tiene una actividad antisecretora y antiulcerogénica debido a la 
presencia en la hoja de un 0.5 a 4 % de taninos y a la presencia de flavonoides como 
apigenina, luteolina y escutellarina. (Pinto & Bustamante, 2008) 
 
La Eupatorium glutinosum Lam (Matico) tiene actividad gastroprotectora superior a la Ranitidina 
(droga utilizada como patrón de referencia), actividad evaluada mediante el modelo biológico de 
úlcera gástrica aguda inducida por etanol de Robert y colaboradores. La actividad porcentual es de 
86,95% de inhibición del Índice de ulceración  (IUC) con respecto a la Ranitidina con una actividad 
porcentual 82,60%. Efecto producido por el componente más importante, desde el punto de vista 
cuantitativo, es el tanino (Gautier, 1956; Zinn, 1929; Montes y Wilkomirsky, 1985). Esta sustancia 








2.2. Fundamento teórico 
 
2.2.1. Fundamento botánico 
 
2.2.1.1. Planta medicinal 
 
La etnobotánica trata del conocimiento botánico de las plantas por parte de las comunidades 
indígenas y comprende una estrecha relación entre las plantas y las personas que la utilizan. 
Como planta medicinal se conoce a cualquier planta que en uno o más de sus órganos contiene 
sustancias que pueden ser utilizadas con finalidad terapéutica o que son precursores para la síntesis 
químico-farmacéutica. (Red Iberoamericana de Productos Fitofarmacéuticos, 2001) 
 
2.2.1.2. Producto natural 
 
Es toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural que tenga efecto terapéutico, preventivo 
o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica, que se identifique como tal por su 
actividad farmacológica, características físicas, químicas y biológicas. Según el criterio de expertos 
de la Organización Mundial de la Salud (OMS) se define como: 
 
Un producto medicinal elaborado con droga vegetal pura, preparados de extractos estandarizados 
obtenidos del insumo natural vegetal de uso en salud con actividad y seguridad farmacológica 
comprobada, cuya sustancia activa corresponde a alguna de las partes de dicho recurso o resulta de 
asociaciones, combinaciones o mezclas de extractos naturales estandarizados. Es presentado en 
forma farmacéutica y se administra bajo indicación terapéutica o con fines terapéuticos de corregir 
o modificar ciertas funciones fisiológicas del cuerpo, pueden ingerirse en condiciones específicas y 
sin supervisión médica.   
 
Los productos naturales están elaborados a base de drogas vegetales, es decir de partes de la planta 
medicinal utilizada en terapéutica, considerándose también como drogas vegetales terapéuticas, las 
plantas, partes de las plantas, algas, hongos o líquenes, enteros, fragmentos o cortados, sin 
procesar, generalmente desecados, aunque también a veces en estado fresco. También se 





Por ser utilizados con fines terapéuticos, los productos naturales deben cumplir con las condiciones 
de: Calidad, Seguridad, Eficacia. Las industrias farmacéuticas para sintetizar en el laboratorio un 
medicamento nuevo suelen partir de los principios activos y posteriormente proceden a “mejorar” 
su actividad, modificando su fórmula química o acompañándolos de otros principios sinérgicos 
(que potencian la acción), reguladores o correctores así como otras sustancias (naturales o no) 
cuyas características dependen de la forma de dosificación a utilizar 
 
En general, la tendencia actual de las industrias es fabricar los denominados productos naturales, 
que pueden llegar a ser mezclas muy complejas de principios activos de fuentes naturales (plantas) 
de similar o diferente acción farmacológica destinados al tratamiento de determinadas patologías. 
En algunos casos corrigiendo las características indeseables como pueden ser el olor o el sabor 
desagradables (corrección organoléptica), en otros añadiendo drogas o principios demulcentes 
(suavizantes) a aquellos que son irritantes, etc. (Sharapin, 2000)  
 
Según la Norma Ecuatoriana los productos naturales se definen como preparados basándose en 
plantas, a los que se les ha demostrado actividad terapéutica (por tradición, experimentación o 
clínica) y pueden ser de varias categorías: 
 
Categoría A: Producto respaldado por estudios farmacológicos y toxicológicos, experimentales 
preclínicos y clínicos.   
Categoría B: Productos respaldados por estudios farmacológicos y toxicológicos, experimentales 
preclínicos.  
Categoría C: Productos respaldados por referencias bibliográficas en uso tradicional en estudios de 
toxicidad aguda y que no se presenten en formas farmacéuticas definidas.  
 
2.2.1.3. Buenas prácticas de manufactura de productos naturales 
 
Las buenas prácticas de manufactura son pautas universales aplicadas en la producción 
farmacéutica. Los productos naturales no tienen consideraciones especiales, pero existen algunas 
peculiaridades en el complejo de la producción y del control de calidad de los mismos.  
 
Se presenta un resumen de los aspectos relacionados con el Control de Calidad considerados en las 
pautas adicionales a las buenas prácticas de manufactura conformadas por la Organización Mundial 
de la Salud (OMS). Las especificaciones de calidad de la materia prima vegetal deben contemplar: 
 
 Nombre botánico. 
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 Detalles de la fuente de la planta  
 Parte de la planta utilizada. 
 En caso de la planta seca, debe especificarse el sistema de secado. 
 Descripción macro y micromorfológica. 
 Ensayo de identificación. 
 Evaluación de los componentes de actividad terapéutica conocida o de marcadores. 
 Métodos para determinar la posible contaminación con pesticidas y límites aceptables. 
 Ensayos para la determinación de contaminación microbiana, incluyendo aflatoxinas e 
infestación por plagas y límites aceptados. 
 Ensayos de metales pesados y adulterantes.  
 
Con relación a las especificaciones del producto final se exige que el ensayo de control debe ser tal 
que refleje la determinación cualitativa y cuantitativa de la composición de los ingredientes activos 
y las especificaciones son dadas utilizando marcadores si se desconocen los constituyentes activos, 
de lo contrario, deben especificarse y determinarse cuantitativamente.  
 
Si el producto final contiene más de una materia vegetal o preparaciones de diversas drogas 
vegetales y no es posible la determinación cuantitativa de cada ingrediente, se efectúa la evaluación 
de la mezcla total. (Calvopiña & Barrigas, 2003) 
 
2.2.1.4. Descripción botánica   
 
La planta descrita a continuación, es el principal componente de los medicamentos analizados en la 



























Familia:  Asteraceae  
Nombre Científico: Aristeguietia glutinosa (Lam.) R.M. King & H. Robinson. 
Nombre Común: matico, yerba del soldado, chuzalongo, migla, matigo  




Arbustos perennes que alcanza una altura de 1 a 3 m de altura. Presentan ramas grises, hojas 
aromáticas, opuestas de color verde brillante, de 7 – 10 cm. De largo por 2.5 – 3.5 cm. De ancho, 
con bordes dentados y envés claro (albescente). Las flores son tubulares, en espigas solitarias, de 
tonalidad fucsia y brácteas marrón oscuro. El fruto es de color negro y contiene una semilla 




Nativo probablemente del Perú, el matico crece en los bosques de Sudamérica, como así también a 
la vera de los caminos, matorrales cordilleranos y plantaciones de piretro. Cabe consignar que con 
el nombre popular de matico se conocen otras especies sudamericanas, entre ellas Salvia 
stachydifolia Benth (crece en la selva tucumano-ortense de Argentina), Hyptis mutabilis L. 
(Paraguay, Brasil y Argentina), Piper elongatum V., P. angustifolium Ruíz et Pavón (desde 
Guatemala hasta Brasil) y Buddleja globosa Hope (Perú, Chile, Bolivia y Argentina). 
 
Es un arbusto endémico de Ecuador, Crece en la región interandina, entre 3.000 a 3.700 m sobre 
nivel del mar, donde al menos 30 subpoblaciones se han registrado en la región andina. 
Confirmado que se produzca dentro de la Reserva Geobotánica Pululahua y el Parque Nacional 
Cotopaxi, y en las zonas cercanas al Parque Nacional Cajas y la Reserva Ecológica Antisana. 
Potencialmente se produce en la Reserva Ecológica Cayambe-Coca, Parque Nacional Llanganates 
y el Parque Nacional Sangay. La principal amenaza es la deforestación, debido a la agricultura. 




El matico es considerado una de las principales plantas medicinales, tanto en Ecuador como en 
Guatemala, México, Perú y región del Altiplano. En Ecuador se utiliza como especie aromática y 
antiséptica (en forma de gargarismos).  La infusión se recomienda en casos de úlceras gástricas y 
en diarreas infantiles 
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En forma de emplastos, posee muy buen efecto hemostático en trastornos hemorroidales y úlceras 
sangrantes. 
 
En Guatemala, México y el Altiplano se utiliza la infusión para realizar baños externos en procesos 
de infección vaginal (candidiasis), dolores reumáticos y heridas en piel. En uso interno (de sabor 
muy amargo) se toman dos o tres dosis diarias en casos de úlcera gástrica y trastornos 
espasmódicos. 
 
En Bolivia y noroeste argentino se preparan cataplasmas con las hojas machacadas para calmar los 
dolores reumáticos; mientras que la infusión sería útil en casos de gonorrea. Las flores, en forma de 
emplasto, se utilizan contra los procesos supurativos y el cocimiento de las semillas en casos de 
paludismo. 
 
En Perú y noroeste argentino se utiliza el cocimiento de las hojas por vía externa, como gran 
hemostático para cicatrizar heridas y llagas, o espolvoreando en ellas las hojas secas y molidas. En 
Perú también se emplea el polvo de las hojas para cicatrizar el ombligo de los niños y recién 




Los grupos de metabolitos secundarios identificados son: alcaloides, esteroles, saponinas, taninos, 
flavonoides, resinas, antraquinonas, sesquiterpenolactonas, aceites esenciales. 
Los principios activos identificados son: Friedelinol, friedelina,  -amirenona y de acetato 
dammaradienilo (sesquiterpenos) diterpénicos, parafinas de 18 a 29 carbonos, ésteres metílicos de 
ácidos grasos (C16, C17, C22 y C24),  -gurjuneno, trans-  -farneseno,  -bisaboleno y  -
sesquifelandreno (sesquiterpenos), eupatorina, guayanólidos, eupatólidos, quercetina, eupatilina y 




Se han realizado pocos estudios científicos con esta planta, a pesar de su alta valoración por la 
medicina popular. Por ser sus hojas amargas, se emplea como eupéptico y estimulante de las 
secreciones digestivas.  
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Actividad antibacteriana.- En el screening in vitro, el extracto hidro-alcohólico total a una 
concentración de 100 ppm dio como resultado una porcentaje de inhibición bacteriana del 75% 
sobre las siguientes bacterias: Bacillus subtilis , Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus 
aureus, Escherichia coli, Pseudomona aeruginosa, Klebsiella neumoniae, Salmonella typhi. Por lo 
que se concluyó que tiene una actividad antibacteriana con una potencia antibiótica del 75% con 
respecto al sulfato de estreptomicina y ampicilina antibióticos utilizados como patrón de referencia.  
Actividad antimicótica.- El extracto hidro-alcohólico total a una concentración de 100 ppm dio 
como resultado una porcentaje de inhibición antifúngica excelente del 100% de efectividad frente a 
hongos dermatofitos Tricophyton rubrum y Microsporum cannis. Por lo que se concluyó que tiene 
una actividad antimicótica similar a la griseofulfina, droga utilizada como patrón de referencia.  
Actividad anti-inflamatoria.- El modelo biológico utilizado fue el método de Wintter y 
colaboradores, que consiste en inducir el edema de pata en rata con carragenina y evaluar la 
respuesta antiinflamatoria del extracto. La actividad antinflamatoria porcentual del extracto hidro-
alcohólico total fue de 62.50 % con respecto a la fenilbutazona con 62.96 %; por lo que se 
concluyó que tiene una actividad anti-inflamatoria similar a la fenilbutazona, droga utilizada como 
patrón de referencia.  
Actividad gastroprotectora.- El modelo biológico utilizado fue el de Robert y colaboradores: 
“Úlcera gástrica aguda inducida por etanol”. Se desarrolló en forma artificial la lesión gástrica en 
ratones mediante la administración de un agente necrosante para crear en forma exógena lesiones 
gástricas evaluables. Se administró en forma oral diferentes concentraciones de extracto hidro-
alcohólico total (50 y 100 mg/Kg) a ratones y ratas, se evaluó el efecto gastroprotector. La 
actividad porcentual fue de 86,95 % de inhibición del índice de ulceración con respecto a la 
Ranitidina con una actividad porcentual 82,60 %; por lo que se concluyó que tiene una actividad 





Se utilizó el método de Hill. Se determinó que en el extracto etanólico la dosis letal 50 (DL 50) es 
de 12500 miligramos de extracto por gramo de peso de animal. Por tanto de acuerdo al criterio de 
Williams y a la escala logarítmica de clasificación de toxicidad de Hill es: prácticamente no tóxica. 
(Chiriboga, 2008) 
  
2.2.2.  Fundamento de tecnología farmacéutica 
 
Se ocupa de los procesos de preparación de las sustancias activas, conteniendo o no varias 
sustancias añadidas (excipientes, vehículos, conservadores, correctivos de sabor, etc.), 
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para convertirlas en formas farmacéuticas que contienen una dosis definida de la sustancia activa y 
que pueden ser administradas a través de las diferentes vías, para que se produzcan los fenómenos 
conocidos como “SISTEMA LADME”, es decir que sean formas farmacéuticas que tengan efectiva 




 El cometido de la tecnología farmacéutica es dar vida al medicamento y dotarlo de las 
mejores condiciones de estabilidad y conservación para que llegue al usuario en plenas 
características, sin que haya mermado la eficacia terapéutica. 
 Los medicamentos deben ser estables física y químicamente; seguros, no se deben generar 
más efectos de los deseados con la dosificación correcta; y eficaces. 
 La tecnología farmacéutica se engloba dentro de la farmacia galénica, que es una disciplina 
relacionada con las formas de dosificación, diseño, elaboración, acondicionamiento, control 
analítico y evaluación biofarmacéutica del medicamento. 
 Las materias primas son los principios activos, excipientes y material de acondicionamiento. 
Hay que someterlas a operaciones de transformación, generales o especiales, que son las de 
dotación de forma farmacéutica. 
 El medicamento sin envasar es el medicamento a granel, una vez sometido a envasado y 
acondicionamiento se logra el medicamento terminado. La especialidad farmacéutica es 
repetitiva, todas las dosis son iguales. (Aulton, 2004) 
 
2.2.2.2.       Formas Farmacéuticas de Administración Oral 
 
La vía oral constituye la vía más utilizada de administración de fármacos. En la administración de 
medicamentos por esta vía, la forma galénica, los excipientes y las condiciones de fabricación 
desempeñan un importante papel en relación con la liberación del principio activo en la luz del tubo 
digestivo y también en lo relativo a la velocidad de absorción en el organismo. Las formas de 
administración oral se subdividen, en función de su estado físico, en formas líquidas y formas 
sólidas. (Montalvo, 1990)  
 
2.2.2.2.1. Formas farmacéuticas sólidas de administración oral 
 
Las formas sólidas, presentan una mayor estabilidad química debido a la ausencia de agua, lo que 
les confiere tiempos de reposición más largos. 
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Además, estas formas galénicas permiten resolver posibles problemas de incompatibilidades, 
enmascarar sabores desagradables e incluso regular la liberación de los principios activos.  
(Montalvo, 1990) 
 
2.2.2.2.1.1. Comprimidos o tabletas  
 
a) Definición.- los comprimidos son preparaciones sólidas, cada uno de los cuales contiene una 
unidad de dosificación de uno o más principios activos. Se obtienen aglomerando por 
compresión un volumen constante de partículas y están destinados a la administración por 
vía oral. (Pastor, 2002) 
 
b) Características:  
 
 Exactitud de dosis. 
 Homogeneidad de sus componentes. 
 Constancia de forma y peso. 
 Tiempo de desintegración adecuado. 




 Ventaja de la vía oral respecto a que permite la autoadministración, no utilizada como rutina 
en los parenterales, lo que la convierte en el método más importante de administración de 
sustancias bio-activas destinadas a lograr efectos sistémicos, de modo que se usa en el 90% 
de estos productos. Esto es de suma importancia para lograr la comodidad del uso por el 
consumidor, y por ende, es de máxima prioridad para el productor, a causa de que el 
mercado de estos productos resulta favorecido. 
  Dosificación exacta, con el máximo de precisión y la mínima variabilidad del contenido. Se 
plantea que, cuando el consumidor se autoadministra, por ejemplo: un líquido usando una 
cucharada, cucharadita o similar, la medición de la dosis tiene un error entre el 20 y 50 %. 
 Costo más bajo de todas las formas de dosis orales. 
 Mayor adecuación para la producción en gran escala que otras formas de dosis orales. 
 Mayor atractividad para el consumidor en cuanto a portabilidad y administración, ya que no 
se requieren facilidades adicionales (frascos, goteros, agua hirviente en el caso de las 
infusiones, cucharas y similares para dosificar y administrar el producto). 
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 Enmascaramiento aceptable de olores/sabores desagradables, en comparación con las formas 
líquidas y los granulados para suspensión o solución, por la vía de las modernas tecnologías 
de recubrimiento de película y microencapsulación de los gránulos. 
 Facilidad para el envase, almacenaje y transportación de grandes volúmenes, lo que resulta 
altamente problemático tratándose de plantas, aún en forma de droga seca, por su 
voluminosidad. 
 Mayor estabilidad, dada por el menor riesgo de descomposición de los principios activos y 
de contaminación microbiana, en relación con las formas farmacéuticas líquidas, lo cual es 
especialmente significativo en los productos naturales debido a que se utiliza como materia 
prima el material vegetal seco o droga vegetal, preferencialmente, y la operación de  secado 
interrumpe los procesos de degradación causados por enzimas o fermentos, impide el 
crecimiento de los microorganismos, así como las reacciones de oxidación e hidrólisis, 
facilitando el almacenamiento y transporte del producto sin los riesgos del deterioro. 




 Drogas que se oponen a la compresión en forma de comprimidos densos y resistentes a la 
abrasión a que deben ser sometidos durante su manipulación en el envasado y transportación, 
debido a su naturaleza amorfa o a su característica de baja densidad o floculenta. 
 Drogas hidrofóbicas, esto es, de pobre humectación y lenta desintegración/disolución, lo que 
conspira contra su biodisponibilidad. 
 Drogas que requieren altas dosis, con las consiguientes dificultades organolépticas y 
tecnológicas que esto ocasiona. 





Son los componentes de la forma farmacéutica que no tienen actividad farmacológica, y cuya 
función es la de proveer de estabilidad física, química y/o biológica al fármaco; así como de 
favorecer su dosificación. Influyen determinantemente en la biodisponibilidad de fármaco, así 
como en los parámetros a evaluar en las tabletas. 
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Los excipientes deben cumplir con las siguientes características: inertes, fáciles de adquirir, sin 
sabor u olor, de color compatible con el principio activo, baratos, no sensibilizantes, compatibles 
con los componentes de la formulación, estables, no deben interferir con la biodisponibilidad del 
fármaco, no tóxicos. (Alpizar & Hernández , 2009) 
 
En la fabricación de tabletas se emplean los siguientes excipientes: 
           
 Diluyentes 
 
Los diluyentes son sustancias con función de relleno, sin actividad farmacológica, utilizadas 
para alcanzar el tamaño deseado de las tabletas. Se seleccionan en función de las propiedades 
de compresión, la solubilidad, la capacidad absorbente, la alcalinidad o acidez, etc.  
 
Uno de los diluyentes más utilizados es la lactosa, por su rapidez de disolución en agua y 
agradable sabor, pero sus propiedades de deslizamiento o flujo son desfavorables. Otros 
excipientes de uso frecuente como diluyentes son el almidón y la celulosa microcristalina. 




Estas sustancias unen las partículas entre sí cuando la sola presión no basta para mantenerlas 
agrupadas en gránulos. Además aumentan la resistencia a la ruptura de las tabletas, pero 
reducen su velocidad de disolución. Aunque pueden utilizarse en seco, en general se agregan 
a la formulación en solución o dispersión para garantizar una distribución más homogénea. 
De entre los aglutinantes más utilizados cabe destacar la goma arábiga (acacia) y la gelatina 
como aglutinantes naturales, y de los sintéticos, la polivinilpirrolidona y ciertos derivados de 
la celulosa (metilcelulosa y carboximetilcelulosa sódica y hidroxipropilmetilcelulosa). 
(Alpizar & Hernández , 2009) 
 
 Lubricantes y deslizantes 
 
A veces se les denomina, de manera global, agentes antifricción, pues una de sus funciones 
principales consiste en reducir o eliminar la fricción entre la mezcla para comprimir. 
También actúan como reguladores de flujo de la mezcla en la cámara de compresión, lo que 
constituye propiamente su efecto deslizante. 
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La acción lubricante radica en la disminución de la fricción entre las partículas durante la 
compresión, mejorando así la transmisión de la fuerza de compresión en la masa de polvo o 
granulado. El lubricante más usado es el estearato de magnesio. (Alpizar & Hernández , 
2009) 
 
  Desintegrantes 
 
Los desintegrantes se utilizan para acelerar la disgregación del principio activo en el agua y 
en los jugos gástricos, facilitando así su disolución y absorción. Esta función la pueden 
ejercer en virtud de su solubilidad, mayor que la del principio activo; por ejemplo, cuando 
este es un poco hidrosoluble. También actúan por su capacidad de hinchamiento, 
favoreciendo la penetración de los líquidos en el comprimido y la separación de los gránulos. 
Por último, cuando los comprimidos son efervescentes, el mecanismo de acción consiste en 
fomentar la liberación de los gases –previamente incorporados- al contacto del comprimido 
con el agua, lo que conduce disgregación. Desintegrantes de uso frecuente son el almidón de 
maíz o de papa, la croscarmelosa, la crospovidona y el glicolato sódico de almidón. (Alpizar 




Se utilizan con la finalidad de eliminar colores desagradables; medio de identificación de 
productos y/o para mejorar la elegancia de los productos. (Alpizar & Hernández , 2009)  
 
 Saborizantes y edulcorantes 
 
Su uso no es limitado a comprimidos masticables; son materiales que se pueden incorporar 
en la solución aglutinante, o en seco; los más usados son la sacarina y el aspartame, y en 
algunos casos la sacarosa. (Alpizar & Hernández , 2009) 
 
f)  Métodos de manufactura   
 
La selección del proceso adecuado para fabricar tabletas será determinada por las 
propiedades reológicas del fármaco, por el nivel de dosis y la economía de la operación. Hay 





   Compresión Directa 
   Granulación por Vía Seca 
   Granulación por Vía Húmeda 
 
Compresión directa.- este método consiste en comprimir la mezcla del fármaco y excipientes, los 
cuales tienen propiedades de fluidez y compresibilidad, esto es mediante la velocidad de flujo y la 
compresibilidad. Los componentes principales utilizados son: principio activo, desintegrantes, 




 Menor costo en instalaciones, tiempo, equipos, energía y espacio. 
 Elimina problemas en el proceso de granulación debido a la humedad,  temperatura (vía 
húmeda) y presión (vía seca) 
 Facilita la desintegración del comprimido en las partículas originales del principio activo. 
 Disminuye la disparidad de tamaño de partícula en la formulación. 




 Es crítico el origen de las materias primas: exigencias de control de calidad. 
 Dificultad en alcanzar dureza en comprimidos con alto contenido de principio activo. 
 Distribución no homogénea del principio activo, en bajas dosis debido al mal mezclado(es 
necesario el uso de mezclas ordenadas). 
 Aumento de tamaño de partícula para aumentar la fluidez del principio activo en dosis altas 
(disminuye la velocidad de disolución) (necesidad de aglutinantes). 
 Sobrelubricación por exceso de mezclado (disminución de la velocidad de disolución). 
 Necesidad de precomprensión para comprimidos con alto contenido de principio activo. 
 Limitaciones para preparar comprimidos coloreados. 
 
Granulación por vía seca (doble compresión).- el método consiste en compactar una mezcla de 
polvos en unidades de peso mayor que las tabletas finales, posteriormente son trituradas y 
tamizadas para dar el tamaño de gránulo, se adiciona el lubricante y desintegrante, se mezcla y se 
comprime para obtener las tabletas deseadas. En este método se utilizan son los siguientes 
componentes: principio activo, desintegrantes, lubricantes, diluyentes, edulcorantes, saborizantes y 





 Permite la manipulación mecánica sin pérdida de los atributos de la mezcla. 
 Mejora el flujo de los polvos por aumento de tamaño de partícula. 
 Mejora la cohesión durante la compactación. 
 Permite la granulación sin adición de líquidos o uso de calor. 
 Útil para fármacos sensibles al calor y la humedad. 




 Tamaño de partícula variable y problemas en la solubilidad de los principios activos, 
afectando la disolución. 
 Sobrecompactación de los tabletones iniciales (Disolución) 
 Posible sobrelubricación debido al empleo de agentes lubricantes pre y post compresión 
inicial. 
 Erosión y segregación de partículas. 
 Gran nivel de reprocesamiento. 
 
Granulación por vía húmeda.- este método consiste en humectar la mezcla de polvos con una 
solución del aglutinante, proporcionando cohesividad a los componentes de la formulación, 
obteniendo una masa húmeda que se pasa a través de una malla para obtener un granulado húmedo, 
se seca en un horno y se tamiza para después mezclar con el lubricante y comprimirlo finalmente.   




 Permite el manejo mecánico sin perder la calidad de la mezcla. 
 Mejora características de flujo de los polvos: aumento de tamaño y esfericidad de las 
partículas. 
 Mejora la cohesión durante y después de la compactación 
 Reduce el polvo fino y por lo tanto la contaminación cruzada. 
 Permite la incorporación de líquidos a polvos. 
 Hace de superficies hidrofóbicas más hidrofílicas. 
 Permite el control de la forma y distribución de tamaño de partícula. 
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 Permite el recubrimiento de gránulos del principio activo, por lo tanto mejora la estabilidad o 




 Tamaño de partícula y solubilidad del principio activo (Afectando la Disolución). 
 Distribución no uniforme de agentes aglutinantes o desintegrantes (Se afecta la Disolución y 
la Dureza) 
 Segregación del principio activo inducida por amasado y secado (Afectando uniformidad de 
contenido) 
 Exposición del principio activo a altas temperaturas y humedad (Afectando la Estabilidad). 
 Sobrelubricación (Afectando la Disolución) 
 
En este método se utilizan los siguientes componentes: principio activo, desintegrantes, 





Para producciones en gran escala, las máquinas rotativas ofrecen muchas ventajas. Un cabezal con 
una cantidad de juego de punzones y matrices que giran en forma continua, mientras la mezcla de 
polvos o granulado se desliza desde la tolva a través de un bastidor de alimentación para llegar a las 
matrices colocadas sobre una placa de acero que gira debajo.  
Este método proporciona un llenado uniforme en la matriz y, por esta razón, un peso exacto de la 
tableta. La compresión tiene lugar cuando los punzones superior e inferior pasan entre un par de 
rodillos. Esta acción produce un efecto lento de compresión sobre la cavidad matriz desde arriba y 
abajo, lo cual posibilita el escape del aire atrapado. 
 El punzón se eleva y eyecta el comprimido. Las correcciones del peso y la dureza de los 
comprimidos se pueden realizar sin el uso de herramientas mientras la maquina esté funcionando. 











1. Comprimidos para ingestión (comprimidos no recubiertos)  
 
 Definición.- este tipo de comprimidos incluye los comprimidos de una sola capa, resultantes 
de una compresión única de partículas, y comprimidos de varias capas, dispuestas paralela o 
concéntricamente, obtenidos por compresiones sucesivas ejercidas sobre diferentes conjuntos 
de partículas. Los excipientes utilizados no están específicamente destinados a modificar la 
liberación de los principios activos en los fluidos digestivos. (Pastor, 2002) 
 
 Métodos de manufactura.- compresión directa, granulación por vía seca y granulación por 
vía húmeda. (Montalvo, 1990) 
 
 Componentes principales.- principio activo, desintegrantes, aglutinantes, lubricantes, 
diluyentes, edulcorantes, saborizantes y colorantes. (Montalvo, 1990)  
 
  Control de calidad 
 
Los controles se realizan, en dos fases: 
a.  En proceso 
b. En producto terminado 
 
En proceso (granulado): 
 
 Ensayos Organolépticos.- color, olor, sabor y aspecto. 
 Ensayos Físicos.- determinación del tamaño del granulado, determinación de la humedad, 
determinación del grado de fluidez,  densidad mínima aparente, densidad máxima apisonada. 
 Ensayos Químicos.- uniformidad de contenido o contenido uniforme. 
 Ensayos Microbiológicos.- ausencia total de microorganismos patógenos. 
 
En proceso (durante el proceso de compresión): 
 
 Ensayos Organolépticos.- verificar que el color sea uniforme, que el comprimido tenga 
brillo, que sus superficies sean lisas, que sus bordes y filos no estén resquebrajados. 
 Ensayos Físicos.- control de la variación de peso, control de dureza o resistencia a la presión, 
control de desintegración, control de friabilidad. 
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En producto terminado: 
 
 Ensayos Organolépticos.- color, olor, sabor y aspecto o apariencia visual. 
 Ensayos Geométricos.- diámetro, espesor y forma. 
 Ensayos Físicos o Mecánicos.- dureza y friabilidad. 
 Ensayos Podológicos.- control de peso medio, contenido uniforme. 
 Ensayos de Biodisponibilidad.- desintegración, rango o velocidad de disolución. Ensayos 
Químicos.- identificación y valoración del principio activo. 
 Ensayos Microbiológicos.- ausencia total de microorganismos patógenos.  
 
2. Comprimidos orales usados para solución:  
 
2.1. Comprimidos efervescentes 
 
- Definición.- los comprimidos efervescentes son comprimidos no recubiertos en cuya 
composición intervienen generalmente sustancias de carácter ácido y carbonatos o 
hidrogenocarbonatos capaces de reaccionar rápidamente en presencia de agua desprendiendo 
dióxido de carbono. Están destinados a disolverse o dispersarse en agua antes de su 
administración. (Pastor, 2002) 
 
- Métodos de manufactura.- granulación por vía húmeda en medios acuoso y en medios no 
acuosos.  
 
- Componentes principales.- principio activo, productores de CO2 [ácido débil (ácido cítrico, 
ácido tartárico) y NaHCO3], aglutinantes, lubricantes, diluyentes, agentes de color, 
saborizantes.  
 
-  Control de calidad 
 
       Ensayos Organolépticos.- color, olor, sabor y aspecto. 
       Ensayos Geométricos.- diámetro, espesor y forma. 
       Ensayos Físicos o Mecánicos.- dureza y friabilidad, control de sellado. 
       Ensayos Podológicos.- control de peso medio. 
        Ensayos Químicos.- identificación y valoración del principio activo y contenido 
uniforme, determinación del dióxido de carbono generado por cada comprimido, en 
contacto con el agua. 
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        Ensayos Microbiológicos.- ausencia total de microorganismos patógenos. 
  
2.2. Comprimidos dispersables  
 
 Definición.- los comprimidos dispersables son comprimidos no recubiertos o con cubierta 
pelicular que están destinados a dispersarse en agua antes de su administración, originando 
una dispersión homogénea. (Pastor, 2002) 
 
- Métodos de manufactura.- granulación por vía húmeda en medios acuoso y en medios no 
acuosos.  
 
 Componentes principales.- principio activo, desintegrantes, diluyentes, lubricantes, 
edulcorantes, colorantes y saborizantes.  
 
 Control de calidad 
 
        Ensayos Organolépticos.- color, olor, sabor y aspecto. 
        Ensayos Geométricos.- diámetro, espesor y forma. 
        Ensayos Físicos o Mecánicos.- dureza y friabilidad, control de sellado, ensayo de 
disgregación y dispersión. 
        Ensayos Podológicos.- control de peso medio. 
        Ensayos Químicos.- identificación y valoración del principio activo y contenido 
uniforme. 
        Ensayos Microbiológicos.- ausencia total de microorganismos patógenos.  
 
3. Comprimidos usados en la cavidad oral: 
 
3.1. Comprimidos masticables  
 
 Definición.- son formas farmacéuticas destinadas a ser fragmentados con los dientes y 
posteriormente tragados.  
Alternativa para la administración de fármacos en pacientes con problemas para deglutir 
comprimidos enteros (niños, ancianos). (Pastor, 2002) 
 




 Componentes principales.- principio activo, aglutinantes, lubricantes, diluyentes, 
edulcorantes, saborizantes y colorantes.  
 
 Control de calidad 
 
Los controles se realizan en proceso y en producto terminado: 
 
-   Ensayos Organolépticos.- color, olor, sabor y aspecto. 
-   Ensayos Geométricos.- diámetro, espesor y forma. 
-   Ensayos Físicos o Mecánicos.- dureza y friabilidad. 
-   Ensayos Podológicos.- control de peso medio. 
-   Ensayos de Biodisponibilidad.- rango de disolución.  
-   Ensayos Microbiológicos.- ausencia total de microorganismos patógenos.  
 
3.2. Comprimidos sublinguales 
 
 Definición.- esta forma farmacéutica se disuelve o se desintegra en la cavidad oral en un 
breve periodo de tiempo, sin necesidad de agua ni masticación. Se utiliza para la 
administración de fármacos diseñados principalmente para la absorción de medicamentos y 
su introducción en la circulación sistémica a través de la mucosa oral.  
 
Esta vía de administración tiene un potencial de acción rápida y una mayor 
biodisponibilidad, a la vez que permite evitar la primera eliminación hepática. (Pastor, 2002) 
 
  Métodos de manufactura.- granulación por vía húmeda.  
 
 Componentes principales.- principio activo, diluyentes, aglutinantes, lubricantes, 
edulcorantes, colorantes y saborizantes.  
 
   Control de calidad 
 
-   Ensayos Geométricos.- diámetro, espesor y forma. 
-   Ensayos Físicos o Mecánicos.- dureza y friabilidad. 
-   Ensayos Podológicos.- control de peso medio. 
-   Ensayos de Biodisponibilidad.- rango de disolución.  




2.2.3.  Fundamento del control de calidad  
 
Definición.- proceso que define los atributos de una materia prima, material o producto y que 
determina las variables que deben ser evaluadas en éstos, describiendo todas las pruebas, ensayos y 
análisis utilizados para su determinación y estableciendo los criterios de aceptación o rechazo. 
(Department of Health and Human Services of the FDA, 2003) 
      
Etapas de comprobación de la calidad 
 
 Materias primas y coadyuvantes: se les hacen los controles respectivos que estipula la 
farmacopea oficial que sigue el laboratorio fabricante. 
 Etapa intermedia de producción: se verifica la buena marcha de las operaciones, y si es 
preciso haciendo correcciones en los procesos. 
 Fase final de producción: se debe verificar el sellado y etiquetado. 
 Control producto terminado: Cuando termina la producción, se hace un muestreo de este 
para hacer un análisis detallado. Con base en estos resultados, se decide si se aprueba, 
rechaza o se reprocesa el lote. 
 
Los análisis de calidad en las diferentes etapas son propiedades que en conjunto describen la 
calidad total de cualquier formulación dada según su método de manufactura y condiciones de 
almacenamiento. (Calvo, 2001)  
 
2.2.3.1. Control físico 
 
2.2.3.1.1. Control organoléptico 
 
Se debe hacer una completa descripción cualitativa de la forma farmacéutica que incluye aspecto, 








Por tanto el color debe ser uniforme (no deben haber motas, grietas, micro cráteres, partículas 
reflectoras y polvo suelto sobre la superficie del comprimido) de lote a lote. El paciente y los 
distribuidores asocian el moteado como un acabado no estético y como falta de uniformidad de 
contenido. Como el ojo tiene una limitada capacidad de memoria del color, no puede precisamente 
definir un color ni hallar pequeñas diferencias de color de dos sustancias similares. Ahora se utiliza 
el fotómetro de micro reflectancia para medir la uniformidad del color y el brillo en la superficie de 




El olor es un factor importante ya que cambios en él indican contaminación microbiana 
especialmente cuando se utilizan excipientes como el almidón, celulosa, lactosa gelatina etc. Para 
esta prueba se acostumbra destapar cada tambor y percibir de inmediato el olor, o si se puede 
calentando una muestra de comprimidos hasta que desprendan el olor. (Department of Health and 
Human Services of the FDA, 2003) 
 
c) Sabor  
 
El sabor y textura se analizan especialmente en los estudios de preformulación, donde se necesita 
brindar soluciones a los fármacos con problemas de sabor. (Department of Health and Human 




Cada lote de comprimidos debe mantener una homogeneidad estándar que le permitirá al paciente 
reconocerlo y asegurar la eficacia en su producción; además un cambio en el aspecto de 
comprimidos puede denotar contaminación microbiológica. (Department of Health and Human 
Services of the FDA, 2003) 
 
2.2.3.1.2. Control geométrico 
 
El tamaño y la forma del comprimido deseado determinan el tipo de empaque, y de tableteadora a 
utilizar para optimizar los costos de producción.  
Debido a que las medidas de los punzones y las matrices son estándar, el diámetro y la forma del 




a) Diámetro y espesor 
 
Las dimensiones físicas del material junto con la densidad de los materiales en la formulación de 
las tabletas determinarán su peso. Las dimensiones (diámetro y espesor) se acostumbran a medir 
con un vernier o un tornillo micrométrico que da lecturas en décimas de milímetro. Las medidas 
deben tener máximo una variación del 5% del valor estandarizado. Variaciones pequeñas del 
espesor o el diámetro no deben notarse a simple vista. Variaciones altas pueden producir 
dificultades al empacar las unidades tanto en el blisteado como en el llenado de recipientes de dosis 
múltiples. Si se mantiene la presión de la tableteadora constante, el grosor cambiará según las 
variaciones durante el llenado de matrices reflejándose en el peso del comprimido. (Rojas 
Camargo, 2004) 
 
b)  Forma  
 
Puesto que cada fabricante procura, en lo posible, identificar su producción con una forma  
distintiva. Así, a las formas cilíndricas tradicionales se han agregado comprimidos con sección 
cuadrada, ovoide, rómbica, etc. También es frecuente la presencia de ranuras (sencilla o en cruz) lo 
cual permite el fraccionamiento a la mitad o en cuartos. Asimismo, es común que existan letras, el 
nombre de la especialidad, codificaciones, etc. (Rojas Camargo, 2004) 
 
2.2.3.1.3. Control mecánico 
 
a) Control de dureza o resistencia a la presión 
 
Es la fuerza de tensión que se aplica diametralmente a la tableta hasta fracturarla.  
Una tableta requiere una cierta cantidad de dureza (fuerza de rompimiento diametral) para soportar 
el choque mecánico por la manipulación durante su fabricación, empaque, distribución y uso. Por 
esta razón, se debe regular la presión y velocidad de compresión durante el proceso. Se utilizan 
aparatos para medir la fuerza requerida para romper la tableta en la prueba de tensión diametral o 
fuerza de rompimiento diametral. Los ensayos de dureza siempre se realizan sobre los comprimidos 
no recubiertos, ya que para los recubiertos la resistencia mecánica puede aumentar dependiendo del 
tipo de agente de recubrimiento. (Rojas Camargo, 2004) 
 
Los factores que afectan la dureza son: las alteraciones en la velocidad de la máquina, uso de una 
máquina sucia o desgastada, y cambios en la distribución del tamaño de partícula del granulado que 
altera el llenado de las matrices. 
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Un llenado con partículas livianas (partículas grandes de baja densidad) producirá unas tabletas 
más suaves que las que reciben un llenado con partículas más pesadas. La relación presión/llenado 
es la que controla el grosor de las tabletas. Si se utiliza mucho lubricante este envolverá a las 
partículas interfiriendo con la formación de enlaces en las tabletas. Las tabletas lisas requieren 
mayor fuerza para la fractura que las de forma cóncava. 6kg-f es un buen indicativo de dureza para 
una tableta no recubierta pero para una masticable podría ser alto. Lo ideal es que se establezca un 
buen nivel de dureza para una tableta para que tenga una adecuada friabilidad y disolución. (Rojas 
Camargo, 2004) 
 
Equipos basados en la presión: 
 
El equipo Stokes-Monsanto consiste de un cilindro con un resorte que es presionado por cada giro 
de un tornillo.  Este se encarga de presionar la tableta hasta que se quiebre. Por su puesto el análisis 
es muy lento ya que se el análisis es manual y depende de la agilidad del operario Su ventaja es que 










El strog-cobb es un equipo moderno donde en uno de los extremos un pistón neumático se mueve y 
empuja las tabletas hacia el otro extremo. Su ventaja es que protege al equipo del esparcimiento de 





























b) Control de la friabilidad 
 
Se relaciona con la capacidad de las tabletas para resistir los golpes y abrasión sin que se 
desmorone durante el proceso de manufactura, empaque, transporte y uso por parte del paciente. 
Estos defectos hacen perder elegancia, y aceptación por parte del consumidor creando suciedad en 
las áreas de recubrimiento y empaque además de problemas de uniformidad de dosis. 
  
Antiguamente la prueba de friabilidad se hacía agitando las tabletas por pocos segundos dentro de 
un recipiente y estas no debían mostrar los orillos gastados. También se hacía transportando las 
tabletas en sus recipientes a varias partes del país. 
 
Para la medida de tensión dinámica se acostumbran a utilizar dos equipos, el Erweka TAP y el 
Friabilizador Roche. El primero consiste de un disco con una serie de obstáculos en su borde 
interno en los cuales se colocan las tabletas haciéndolas chocar y friccionar simultáneamente.  
 
En general las tabletas que pierden entre 0.0 a 1.0% del peso se consideran aceptables. Algunas 
tabletas masticables y las efervescentes pueden tener una mayor friabilidad. Si en el resultado hay 
una tableta despicada aunque el peso del polvo sea pequeño se deben descartar las tabletas. La alta 
friabilidad puede deberse al desgaste de los punzones. Un bajo porcentaje de humedad ayuda como 
aglutinante (2-4%), humedades muy bajas (<1%) producirán tabletas más friables. (Rojas Camargo, 
2004) 
 
2.2.3.1.4. Control posológico 
  
a) Control de desintegración  
 
La desintegración es el estado en que cualquier residuo de la unidad, excepto los fragmentos de 
recubrimiento insoluble o cápsulas permanece en la malla del equipo como una masa suave. La 
desintegración sirve al fabricante como guía en la preparación de una fórmula óptima y en las 
pruebas de control de proceso para asegurar la uniformidad de lote a lote. Si se desintegra una 
tableta no quiere decir que el fármaco se vaya a disolver. En la desintegración de los fármacos 
depende del diluyente utilizado, el tipo y cantidad de aglutinante y de desintegrante, cantidad de 




El equipo de desintegración se compone de 6 tubos de 3 pulgadas de largo abierto en la parte 
superior sostenidos por un tamiz # 10 (1700µM) o 8 (2000µM). En cada cilindro se coloca una 
tableta y la canasta se sumerge en un beaker de 1L con agua, fluido gástrico o fluido intestinal 
simulado a 37+/- 2°C. Durante el movimiento de vaivén (30 veces/minuto) la canasta debe quedar 
entre 2.5 cm de la superficie y 2.5 cm del fondo del beaker. Los discos se utilizan para evitar que 










Especificaciones (a los 30 minutos): 
 
 Tableta no recubierta: Generalmente a los 5 -30 minutos. 
 Tableta recubrimiento entérico: No deben desintegrar a la hora en fluido gástrico simulado. 
Luego se pasan al fluido intestinal simulado y deben desintegrar a las 2 horas más el tiempo 
estimulado en la monografía. (Rojas Camargo, 2004) 
 
b) Control de peso medio 
 
La prueba de control de peso medio es buena para hallar la uniformidad de dosis si el contenido del 
fármaco dentro de las tabletas comprende del 50-100% del peso de tabletas. La variación de peso 
se debe a problemas de granulación y problemas mecánicos. El peso de las tabletas se determina 
por la geometría de la matriz y los punzones, además de la capacidad de flujo del granulado que 
puede causar llenados intermitentes de las matrices. El mal mezclado del aglutinante influye 
también. Si el tamaño del gránulo es muy grande influye negativamente en el llenado de las 
matrices. Si el granulado tiene un amplio tamaño de distribución de partícula, tendrán localizadas 
no uniformidades y estratificación (poco mezclado o mucha vibración) en la tolva. Pequeñas 
















Otras causas de la variación de peso son: 
 
   Tamaño y forma irregular del granulado 
   Exceso de finos 
   Humedad excesiva 
   Exceso de velocidad de compresión 
   Punzón inferior flojo 
 
Como el peso se relaciona con las dimensiones de las tabletas, y como las tabletas contienen una 
cantidad de fármaco con respecto a la fórmula maestra, se puede confirmar la cantidad de fármaco 
verificando durante el proceso el peso de un número establecido de tabletas (10 según la U.S.P) en 
forma individual (las utilizadas para el ensayo), hallando la media y comparando los pesos 
individuales con esta. No más de 2 tabletas deben quedar por fuera del límite de %, y ninguna 
tableta debe diferir en más del doble del límite de porcentaje. La variación de peso puede deberse a 
la falta de uniformidad de los gránulos ya que el llenado siempre es volumétrico. 
 
Hay tableteadoras que pueden operar hasta 15000 tabletas/minuto en teoría pero en la práctica esto 
causa variación de peso porque no se le da tiempo al granulado de llenar las matrices y a la tolva de 
alimentar rápidamente a estas. Las altas velocidades están limitadas por la fuerza centrífuga que 
puede lanzar el material fuera de la matriz. (Rojas Camargo, 2004) 
 
2.2.3.2. Control químico  
 
En el control químico se establece la identidad del principio activo y se discrimina  entre sustancias 
de estructuras moleculares parecidas. Además, este control es específico e indicativo de estabilidad. 
(Calvopiña & Barrigas, 2003)     
 
a)  Cromatografía  
 
La cromatografía es una técnica que permite la separación de los componentes de una mezcla 
debido a la influencia de dos efectos contrapuestos.  
 
 Retención. Efecto producido sobre los componentes de la mezcla por una fase estacionaria, 
que puede ser un sólido o un líquido anclado a un soporte sólido.  
 Desplazamiento. Efecto ejercido sobre los componentes de la mezcla por una fase móvil, 




El fenómeno de migración de los componentes de una mezcla a lo largo de la fase estacionaria, 
impulsados por la fase móvil, recibe el nombre de elución. La mezcla a separar se deposita sobre la 
fase estacionaría, mientras que la móvil atraviesa el sistema desplazando a los componentes de la 
mezcla a distinta velocidad, dependiendo de la magnitud de sus interacciones relativas con ambas 
fases. Las dos fases se eligen de forma que los componentes de la muestra se distribuyan de modo 
distinto entre la fase móvil y la fase estacionaria. Aquellos componentes que son fuertemente 
retenidos por la fase estacionaria se mueven lentamente con el flujo de la fase móvil; por el 
contrario los componentes que se unen débilmente a la fase estacionaria, se mueven con rapidez. 
Como consecuencia de la distinta movilidad, los componentes de la muestra se separan en bandas o 





Según el tipo de interacción que se establece entre los componentes de la mezcla y la fase móvil y 
estacionaria podemos distinguir entre.  
 
a) Cromatografía de adsorción. La fase estacionaria es un sólido polar capaz de adsorber a los 
componentes de la mezcla mediante interacciones de tipo polar.  
 
b) Cromatografía de partición. La separación se basa en las diferencias de solubilidad de los 
componentes de la mezcla en las fases estacionaria y móvil, que son ambas líquidas.  
 
c) Cromatografía de intercambio iónico. La fase estacionaria es un sólido que lleva anclados 
grupos funcionales ionizables cuya carga se puede intercambiar por aquellos iones presentes en 
la fase móvil.  
 
d) Cromatografía en capa fina.- se basa en la preparación de una capa, uniforme de un absorbente 
mantenido sobre una placa, la cual puede ser de vidrio, aluminio u otro soporte. La fase móvil 
es líquida y la fase estacionaria consiste en un sólido. La fase estacionaria será un componente 
polar y el eluyente será por lo general menos polar que la fase estacionaria, de forma que los 
componentes que se desplacen con mayor velocidad serán los menos polares.  
 
La mezcla a analizar se deposita a una pequeña distancia del borde inferior de la placa y se 
introduce en una cubeta que contiene la fase móvil, que asciende a lo largo de la placa por 
capilaridad, desplazando a los componentes de la mezcla a diferentes velocidades, lo que provoca 
su separación.  
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Cuando el frente del disolvente se encuentra próximo al extremo superior de la placa esta se saca y 
se visualiza. La relación entre la distancia recorrida por un compuesto y por el disolvente desde el 
origen se conoce como Rf (rate factor).  
 

















La búsqueda del eluyente requiere probar con varios disolventes de diferente polaridad o con 
mezclas. Para compuestos poco polares, que se desplazan con mucha facilidad, se debe utilizar un 
disolvente apolar como el hexano y en el caso de compuestos de polaridad media, mezclas de 
hexano y acetato de etilo. 
 
La mayoría de las placas de cromatografía llevan un indicador fluorescente que permite la 
visualización de los componentes activos a la luz ultravioleta (254 nm). En el caso de componentes 
que no absorban a la luz ultravioleta, la visualización requiere utilizar un agente revelador. El 
revelador reacciona con los productos proporcionando productos coloreados. (Sharapin, 2000) 
 
Eluyentes más comunes para cromatografía en capa fina 
 
 éter de petróleo  
 cloruro de metileno 
 n-hexano  
 acetato de etilo 











Figura 2.5: Esquema de la cromatografía en capa fina. Por: Sharapin, N. 2000. 





 dietil-éter  
 etanol 
 t-butil-éter  
 metanol 
 cloroformo  
 ácido acético (Abbott & Andrews, 1970) 
 
Reveladores más comunes para cromatografía en capa fina 
 
Las manchas de color son, por supuesto, inmediatamente visibles; las incoloras pueden revelarse 
mediante: 
 
 Luz UV: si la sustancia absorbe luz ultravioleta, se puede usar una fase estacionaria impregnada 
con un indicador fluorescente (F254  o  F366), el número que aparece como subíndice nos 
indica la longitud de onda de excitación del indicador utilizado”. 
 La introducción de la placa en vapores de yodo 
 El rocío con una solución de agua/H2SO4 1:1 (dentro de un compartimiento especialmente 
protegido y bajo una campana de extracción de gases). Después calentar intensamente, hasta 
carbonizar los compuestos. (Abbott & Andrews, 1970) 
 
Adsorbentes más comunes para cromatografía en capa fina. 
 
a) Gel de sílice (se utiliza en el 80% de las separaciones) 
b) Oxido de Aluminio o Alúmina (ácida, neutra o básica) 
c) Celulosa (Nativa o micro-cristalina) 
d) Poliamidas 
 
Para la selección del adsorbente deber tomar las siguientes consideraciones: 
 
a) Polaridad 
b) Tamaño de partícula 
c) Diámetro  
d) Área Superficial 
e) Homogeneidad  






Factores que influyen en una separación por cromatografía de capa fina. 
 
a) Temperatura: a menor temperatura las sustancias se adsorben más en la fase estacionaria. 
b) La cromatografía debe llevarse a cabo en un área sin corrientes de aire. 
c) Limpieza de las placas. Muchas placas están contaminadas con grasa o agentes plastificantes o 
adhesivos. Para el trabajo a pequeña escala, éstas deben limpiarse corriendo primero una mezcla 
de cloroformo y metanol y después dejar secar completamente antes de aplicar la muestra. 




a) Industria Farmacéutica: Separación y cuantificación de ingredientes activos.  
b) Industrias de Alimentos: Cuantificación de edulcorantes, persevantes y vitaminas.  
c) Materias Primas: Cuantificación de pureza. 
d) Otras Aplicaciones: Separación de componentes en muestras botánicas, de productos naturales y 
bioquímicas. (Abbott & Andrews, 1970) 
 
2.2.3.2. Control microbiológico 
 
Definición.- evaluación de la satisfacción de los requisitos microbiológicos que debe tener un 
producto, tanto desde el punto de vista sanitario como comercial.  
Un producto será de buena calidad cuando cubra los requisitos establecidos por el cliente, reúna las 
características esperadas por los consumidores, se acoja a la legislación vigente e incorpore a lo 
largo del tiempo las nuevas y cambiantes exigencias. Además, el desarrollo posterior de 
microorganismos indeseables, aunque no sean patógenos, pueden alterar el producto de tal manera 
que deje de ser aceptable, suponiendo el rechazo del consumidor. (Pharmacopoeial Discussion 
Group, 2012) 
 
Origen de los microorganismos presentes en producto terminado: Según su procedencia:  
 
Origen endógeno: ya están presentes en el producto o materia prima antes de su obtención o 
procesado.  
 
Origen exógeno: microorganismos que no existen en el producto o materias primas en el momento 
de la obtención, sino que se sumaron posteriormente a él, a partir del ambiente, durante la 




A partir del suelo: suele ser la fuente de contaminación con una mayor variedad de 
microorganismos y en cantidades elevadas.  
 
A partir del agua: el agua puede estar contaminada con materia fecal. Desde un punto de vista 
microbiológico, interesa un agua de características adecuadas al tipo de producto que se va a 
elaborar, puesto que puede ser el origen de microorganismos alterantes y patógenos.  
 
A partir del aire: la contaminación a partir del aire es importante tanto desde el punto de vista 
económico como sanitario. Sin embargo, el aire desempeña un papel de vehículo transmisor. Los 
microorganismos del aire llegan a él por medio del polvo, tierra, salpicaduras de agua, de la 
actividad animal y humana o por hongos esporulados que crecen en paredes. 
 
 Por la elaboración y manipulación del producto: contaminación adicional por el equipo 
empleado en la preparación del producto, material de empaquetado y personal. La higiene y 
limpieza en la fábrica son fundamentales. (Pharmacopoeial Discussion Group, 2012) 
 
1. Contaje de microorganismos mesófilos aerobios totales 
 
El contaje de microorganismos mesófilos aerobios totales se basa en el número de colonias que se 
desarrollan en placas previamente inoculadas con una cantidad conocida de producto farmacéutico 
e incubado en unas condiciones ambientales determinadas. Se puede conseguir una amplia gama de 
condiciones variando la temperatura, la atmósfera, la composición del medio y el tiempo de 
incubación.  
 
En este recuento se estima la microflora total sin especificar tipos de microorganismos. 
Refleja la calidad sanitaria de un producto farmacéutico, las condiciones de manipulación, las 
condiciones higiénicas de la materia prima. Un recuento bajo de aerobios mesófilos no implica o no 
asegura la ausencia de patógenos o sus toxinas, de la misma manera un recuento elevado no 
significa presencia de flora patógena. (Analiza Calidad Asesores, 2010)  
 
Un recuento elevado puede significar: 
 
 Excesiva contaminación de la materia prima. 
 Deficiente manipulación durante el proceso de elaboración. 
 La posibilidad de que existan patógenos, pues estos son mesófilos. 
 La inmediata alteración del producto.  
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El recuento de mesófilos nos indica las condiciones de salubridad de algunos alimentos. El 
recuento en placa es el método más utilizado para la determinación del número de células viables o 
unidades formadoras de colonias (u.f.c.) en un producto farmacéutico. (Analiza Calidad Asesores, 
2010)  
 
Aspectos generales:  
 
Los resultados de este análisis permiten:  
 
 Verificar efectividad de los procedimientos de limpieza y desinfección. 
 Determinar si las temperaturas aplicadas en los procesos fueron las adecuadas. 
 Determinar el origen de la contaminación durante los procesos de elaboración. 
 Verificar condiciones óptimas de almacenamiento y transporte. 
 Indicar alteraciones incipientes. (Analiza Calidad Asesores, 2010) 
 
2. Contaje total de mohos y levaduras 
 
Los mohos y las levaduras tienen algunas características similares a las bacterias cuando 
contaminan los productos farmacéuticos, tales como capacidad de alteración y producción de 
metabolitos tóxicos, pero difieren en varias propiedades metabólicas como la capacidad de crecer a 
un bajo Aw, tolerancia a los cambios de Ph y a bajas temperaturas. 
 
Los hongos y las levaduras pueden utilizar ciertos sustratos como pectinas, polisacáridos, ácidos 
orgánicos, proteínas y lípidos. También pueden causar problemas a través de: (a) síntesis de 
metabolitos tóxicos (micotoxinas), (b) resistencia al calor, congelamiento, antibióticos o irradiación 
y c) habilidad para alterar sustratos no favorables permitiendo el crecimiento de bacterias 
patógenas. Pueden también causar malos olores,   sabores y la decoloración de las superficies de 
productos farmacéuticos. De esta manera, este análisis microbiológico estima una buena calidad y 
aceptabilidad del producto para consumo humano. El recuento en placa es el método más utilizado 
para este análisis. (Madigan & Martinko, 2003) 
 
c. Determinación de Escherichia coli 
 
El grupo de coliformes fecales, está constituido por bacterias Gram-negativas  capaces de fermentar 
la lactosa con producción de gas a las 48 h de incubación a 44.5 ± 0.1°C. Este  grupo no incluye 
una especie determinada, sin embargo la más prominente es Escherichia coli.  
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Escherichia coli es un bacilo corto Gram negativo que se encuentra clasificado dentro de la  familia 
Enterobacteriaceae (bacterias entéricas), existe como comensal en el intestino  delgado de humanos 
y animales. Sin embargo, existen algunas cepas de E. coli patógenas  que provocan enfermedades 
diarreicas. Estas se clasifican con base en las características  que presentan sus factores de 
virulencia únicos, cada grupo provoca enfermedad mediante  un mecanismo diferente. Se sabe que 
sus propiedades de adherencia a las células  epiteliales de los intestinos grueso y delgado son 
codificadas por genes situados en  plásmidos. De manera similar las toxinas son mediadas por 
plásmidos o fagos. 
 
La determinación de microorganismos coliformes totales por el método del Número más Probable 
(NMP), se fundamenta en la capacidad de este grupo microbiano de fermentar la  lactosa con 
producción de ácido y gas al incubarlos a 35°C +/-1°C durante 48 h., utilizando  un medio de 
cultivo que contenga sales biliares. (Kornacki & Johnson, 2001)  
 
2.2.4. Fundamento de la patología gástrica  
 
2.2.4.1. Anatomía del estómago 
 
El estómago corresponde a la porción proximal infradiafragmática del tubo digestivo. Su forma 
varía de acuerdo con el biotipo y el tamaño del individuo. Suele tener una forma de J en las 




El estómago es un órgano intraperitoneal por excelencia, localizado en la celda subfrénica 
izquierda, con proyección superficial en el epigastrio, e hipocondrio izquierdo. 
Se ubica por debajo de la cúpula diafragmática izquierda y el lóbulo izquierdo del hígado, superior 
con respecto al colon transverso y anterior al páncreas. (Rouviere, 2002) 
 
b. Tamaño y peso:  
 
El estómago varía su tamaño de acuerdo al estado de repleción del órgano, cuando ésta es 
moderada sus diámetros aproximados son 25, 12 y 8 cm (longitudinal, transverso y anteroposterior, 
respectivamente). Su capacidad media varía de 1000 a 2000 ml variando en relación con la edad y 
constitución del individuo. 
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La posición del órgano varía de acuerdo a la posición del sujeto: desciende durante la bipedestación 
desde 2 a 16 cm, y asciende y se localiza en el hipocondrio derecho durante la posición supina. 
(Rouviere, 2002) 
 
c. Configuración externa: 
 
El estómago consta de:  
- 2 caras: anterior y posterior, 
- 2 porciones: vertical y horizontal, 
- 2 orificios extremos: proximal o cardias y distal o píloro, 
- 2 bordes o curvaturas: derecha o menor e izquierda o mayor, 



















Cardias.- Es el orificio que comunica la luz esofágica con la gástrica. Presenta una orientación 
derecha, superior y anterior. No constituye un verdadero esfínter, pero los elementos que rodean al 
mismo, contribuyen a evitar el reflujo gastroesofágico, estos son: 
 
- Fibras musculares de disposición elíptica (lazada de Jefferson o corbata suiza muscular), que 









F. Fundus    A. Antro 
C. Cuerpo    a. Límite entre fundus y cuerpo 
b. Límite entre ancho y cuerpo   c. Límite entre ancho y cuerpo 
(descripción con criterio histológico) (descripción anatómica clásica) 
1. Esófago Abdominal  2. Cardias 
3. Incisura Cardiaca (ángulo de His) 4. Curvatura Menor 
5. Curvatura Mayor   6. Tuberosidad Menor 
7. Tuberosidad Mayor   8. Incisura Angularis 
9. Píloro    10. Primera Porción Duodeno 
 
 







menor, rodean al esófago de derecha a izquierda, pasando por su cara posterior y terminando 
en la cara anterior del estómago. 
- Roseta mucosa esofágica: es la protrusión de la misma en la cavidad gástrica.  
- Angulo de His o cardioesofagotuberositario: Conocido como incisura cardíaca, formado por el 
margen izquierdo del esófago abdominal y la tuberosidad mayor gástrica, agudo y con 
abertura súpera izquierda. La distorsión del mismo, hecho visible en las hernias hiatales, es 
una causa de reflujo gastroesofágico. 
- Válvula de Gubaroff: Corresponde al vértice del ángulo de His que protruye en la cara interna 
del estómago. Asciende, a modo de válvula cuando aumenta la presión gástrica, ocluyendo el 
cardias.  
- Ligamento frenogástrico: Vincula el fundus gástrico con la cara inferior del diafragma, 


















Píloro.- Es un engrosamiento de la capa muscular circular con algunas fibras longitudinales 
entrelazadas, constituyendo un verdadero esfínter. Presenta una orientación derecha, superior y 
posterior. Se halla en un estado de contracción tónica, generando una zona de alta presión que 
regula el vaciado gástrico hacia el duodeno. Habitualmente esta recorrido por la vena prepilórica 













1. Fibras longitudinales (superficiales) 
2. Fibras circulares (medias)  
3. Fibras oblicuas (profundas) 
4. Corbata muscular 
 
Figura 2.7: Organización de las capas musculares del estómago. Por: Rouviere, H. 2002. 





Curvatura menor.- Se extiende desde el cardias hasta el píloro y forma el borde derecho y 
cóncavo del estómago en donde se inserta el epiplón gastrohepático. Se identifica en la misma una 
muesca conocida como ángulo (incisura angularis). (Rouviere, 2002) 
 
Curvatura mayor.- Se extiende desde el ángulo de His hasta el píloro y forma el borde izquierdo y 
convexo del estómago. Mide de 4 a 5 veces más que la curvatura menor. En ella se insertan 
sucesivamente el ligamento gastrofrénico, y los epiplones gastroesplénico y mayor. (Rouviere, 
2002) 
 
Clásicamente se divide al estómago en 3 porciones: tuberosidad mayor, cuerpo y antro, mediante 2 
líneas convencionales: una horizontal que pasa por el cardias, y otra vertical desde la incisura 
angularis hasta la curvatura mayor. 
El antro se localiza en la porción horizontal del estómago, incluye la tuberosidad menor, tiene una 
porción amplia o antral propiamente dicha y una porción algo más estrecha de 2-3 cm que termina 
en el píloro: el conducto (canal) pilórico. Entre ambas existe un ligero surco que las separa. 
(Rouviere, 2002) 
 
d. Capas del estómago:  
 
El estómago está constituido por cuatro capas desde superficial a profundo: serosa, muscular 












Capa serosa o peritoneal.- Esta capa envuelve al estómago en su totalidad, formando en sus 
curvaturas el epiplón mayor y el epiplón gastroesplénico. Esta capa es gruesa. Está constituida por 











Figura 2.8: Capas del estómago. Por: Páez, X. 2006. Fisiología del aparato digestivo.  
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Capa muscular.- Es considerada como el músculo gástrico. Esta lleva a cabo contracciones que 
ayudan a amasar el bolo alimenticio cuando se halla en el estómago, completando la acción 
mecánica y facilitando así su mezcla con los jugos digestivos. Está formada por tres capas, 
enumeradas de la superficie a la profundidad.  
 
- Longitudinal: Se organizan en dos grupos, uno superior que irradia desde el cardias y es 
continuación de la capa longitudinal del esófago y otro inferior que se inicia a nivel del cuerpo 
y al aproximarse al píloro se continúa hacia el duodeno. 
 
- Circular: se distribuyen en forma uniforme por todo el órgano, condensándose para formar el 
píloro y continuándose a nivel del cardias con la capa circular del esófago. 
 
- Oblicua: Sus fibras se dirigen desde el área del ángulo de His, con trayecto descendente y 
oblicuo, siendo más definidas y paralelas a la curvatura menor hacia la derecha, mientras que 
hacia la izquierda se confunden con las fibras circulares. (Gardner & Gray, 2008) 
 
Capa submucosa.- De consistencia laxa, permite los desplazamientos de la capa mucosa con 
respecto a la capa muscular. Presenta una rica red vascular y el plexo nervioso ganglionar 
submucoso (Meissner). (Gardner & Gray, 2008)  
 
Capa mucosa.- La mucosa gástrica es una capa gruesa, blanda y aterciopelada, de color rojizo en 
la región corpofúndica y rosada en la antral. Está surcada por numerosos pliegues paralelos al eje 
longitudinal del órgano, más marcados hacia el extremo pilórico y a lo largo de la curvatura mayor. 
Los mismos desaparecen en casos de distensión gástrica.  
 
Microscópicamente, la mucosa gástrica está compuesta por 3 capas: 
1. Epitelio, dispuesto en una capa de revestimiento superficial con células secretoras de moco y 
glándulas que contienen los diferentes tipos celulares. 
2. Lámina propia: Es un tejido conectivo laxo que actúa como soporte del epitelio, contiene tejido 
linfoide, y pequeños vasos y nervios. 
3. Muscular de la mucosa: Estrato delgado de músculo liso, que rodea la base glandular. (Gardner 











Principales Pepsina cuerpo y fundus 





Enteroendocrinas  G 




cuerpo y fundus 
Precursoras 
Células indiferenciadas que 
originan a los tipos anteriores 
 
Nota: Rouviere. 2002. Anatomía humana.  
 
e. Irrigación del estómago: 
 
Irrigación arterial.- este tipo de irrigación está a cargo de la aorta abdominal directamente del 
tronco celíaco que da lugar a tres ramas: 
 
 Arteria gástrica izquierda 
 Arteria lineal o esplénica 
 Arteria hepática 
 
La arteria gástrica izquierda recorre la curvatura menor hasta anastomarse con la arteria gástrica 
derecha, que es la rama de la arteria hepática común, juntas forman la coronaria gástricamente 
superior. 
 
De la arteria hepática común surge la arteria gastroduodenal que a su vez da lugar a la arteria 
gastroepiploica derecha que recorre la curvatura mayor hasta que se anastoma con la arteria 
gastroepiploca izquierda, esta es una rama de la arteria esplénica; estas forman la coronaria gástrica 
inferior. Esta irrigación se complementa por las arterias gástricas cortas que proceden de la arteria 
esplénica, alcanzan el fundus del estómago. (Rouviere, 2002) 
 
Drenaje venoso del estómago.- El retorno venoso es bastante paralelo al arterial, todas las venas 




 Vena coronaria Estomáquica: Drena directamente en la vena porta y comunica hacia arriba 
con el sistema Ácigos. 
 Vena Pilórica: Drena también directamente en la vena porta, una tributaria es la vena 
prepilórica de Mayo. 
 Vena Gastroepiplóica Derecha: Drena en la vena mesentérica superior o en la vena cólica 
media. 
 Vena Gastroepiplóica Izquierda y las venas gástricas cortas: Drena en la vena lineal o 
esplénica. (Rouviere, 2002) 
 
f. Drenaje linfático del estómago.- Los troncos colectores se dividen en 4 zonas  
 
Zona I: Comprende los colectores de la mayor parte de la curvatura menor inclinado el orificio de 
entrada del estómago. Esta área es la más grande de drenaje y desagüe en las linfonodos gástricos 
superiores y en los para cardiacos, estos se localizan a lo largo de la arteria gástrica izquierda, 
posteriormente pasan a los linfonodos celíacos. 
 
Zona II: Drena la porción superior e izquierda del borde izquierdo, el fondo y la parte superior del 
cuerpo. Los vasos linfáticos acompañan a las arterias gastroepiploica izquierda y a los vasos cortos. 
Las linfonodos asociados, se localizan en el hilio del bazo y en el trayecto de la arteria lineal (o 
esplénica), a su vez drenan en las linfonodos celiacos.  
 
Zona III: Comprende las linfonodos que drenan la porción inferior de la curvatura mayor y que 
acompañan a la arteria gastroepiploica izquierda y derecha. Como linfonodos asociados procede 
citar los y gástricos inferiores. Desde este punto parten vasos eferentes que vacían hacia los 
linfonodos hepáticas, pilóricos y celiacos.  
 
Zona IV: Es una área pequeña que drena la porción superior del orificio de salida del estómago y 
sus vasos entran en los linfonodos hepáticos, antes de drenar definitivamente en los linfonodos 
celiacos. (Linfonodos retropilóricos). (Rouviere, 2002) 
 
g. Inervación del estómago 
 
El estómago recibe inervación del sistema autónomo simpático y parasimpático a través del plexo 





Inervación simpática:  
 
El plexo solar, compuesto por ganglios entre los cuales se destacan los semilunares, recibe 
aferencias del nervio vago derecho, de los nervios esplácnicos mayor y menor, de las cadenas 
simpáticas laterovertebrales y en ocasiones del frénico, y a partir de él se generan plexos 
secundarios que rodean a los principales vasos. El plexo celíaco emite plexos secundarios: 
coronario estomáquico, hepático y esplénico. De esta manera, el plexo celíaco inerva al estómago y 
al duodeno y además este último recibe filetes provenientes del plexo mesentérico superior, que 
acompañan a los vasos pancreaticoduodenales. (Rouviere, 2002) 
 
La inervación simpática regula las funciones vasomotoras y provee las fibras sensitivas viscerales, 
recogiendo estímulos dolorosos.  
Es por ello que pacientes vagotomizados, pueden seguir experimentando dicha sensación, en 
cambio aquellos pacientes simpatectomizados, pueden presentar cuadros ulcerosos incluso de 
perforación sin dolor. (Rouviere, 2002) 
 
Inervación parasimpática:  
 
La inervación simpática del estómago sigue la siguiente vía: nervio simpático preganglionar 
procedente del nivel medular T6 entra en la raíz anterior para salir de la médula. 
 
En el orificio intervertebral la raíz anterior (que lleva el nervio preganglionar) se une a una raíz 
posterior formando un nervio raquídeo. 
 
Fuera de la columna vertebral, la fibra preganglionar sale del nervio raquídeo  a través del ramo 
comunicante blanco. (Rouviere, 2002) 
 
2.2.4.2. Fisiología del estómago 
 
Las funciones motoras del estómago tienen por objetivo el almacenamiento de los alimentos, la 
mezcla del contenido gástrico y el vaciamiento progresivo hacia el duodeno. 
 
a. Almacenamiento.- Cuando los alimentos entran en el estómago, la región oral, especialmente el 
fundus, se distiende para acomodar la comida en un proceso denominado “relajación receptiva”. La 
pared muscular más delgada en la porción oral del estómago, permite que al relajarse actúe como 
un reservorio de alimentos y puedan contener hasta 1.5  litros sin un aumento marcado de la 
44 
 
presión gástrica. Los alimentos líquidos y sólidos se “acomodan” en la pared proximal del cuerpo, 
mientras que los gases se dirigen hacia el fundus (cúpula gástrica). 
 
La presencia de alimentos distiende la porción oral del estómago y estimula los receptores de 
presión que inician un reflejo vagovagal, produciendo la relajación receptiva. Cerca de 2 litros de 
alimentos pueden acomodarse en el estómago cuando la relajación receptiva alcanza su máxima 
actividad. La coleocistoquinina (CCK) participa en la relajación receptiva incrementando la 
distensibilidad de dicha región. (Segarra, 2006) 
 
b. Mezcla.- La presencia de alimentos sólidos en la porción caudal del estómago produce ondas 
peristálticas rítmicas y vigorosas, especialmente en el antro. Las contracciones peristálticas se 
inician de manera espontánea en un marcapaso eléctrico localizado en la curvatura mayor, en la 
unión del fundus con el cuerpo del estómago, produciendo ondas peristálticas que impulsan los 
alimentos hacia el píloro. 
 
Las ondas peristálticas dependen de las ondas lentas o ritmo eléctrico básico (REB) que se 
desarrolla de manera espontánea en la pared gástrica y luego se toman en potenciales de acción 
(potenciales en espiga). La actividad contráctil mezcla de alimento con las secreciones gástricas 
hasta formar una masa semilíquida, el quimo. El quimo es una pasta semilíquida, lechosa y turbia 
que se forma por la mezcla de alimento y secreciones. 
 
El píloro se cierra segundos antes de que llegue la onda peristáltica y se produce la retropulsión 
(movimiento hacia atrás) de los alimentos hacia el cuerpo gástrico. La contracción del antro 
producida por cada onda se denomina sístole y puede durar hasta 10 segundos. Este movimiento de 
pulsión y retropulsión se repite hasta que los sólidos son triturados y reducidos a partículas menores 
de 1 mm. Entonces se relaja el esfínter pilórico y el contenido pasa al duodeno. Algunos autores 
denominan "bomba pilórica" a las contracciones peristálticas intensas de la región antral. Las 
contracciones gástricas se incrementan con la estimulación vagal y la gastrina; disminuyen con la 
estimulación simpática. (Segarra, 2006) 
 
c. Vaciamiento gástrico.- El vaciamiento gástrico se produce cuando el quimo se ha descompuesto 
en partículas lo suficientemente pequeñas para que se filtren por el esfínter pilórico. (Segarra, 2006) 
 
 Cada vez que el quimo es empujado contra el esfínter pilórico, una pequeña cantidad (2-7 
ml) puede escapar al duodeno.  
45 
 
 La cantidad de quimo que atraviesa el píloro depende del tamaño de las partículas; si éstas 
son muy grandes, no atravesarán el píloro. 
 El píloro se comporta como un filtro al permitir el paso de líquidos y partículas menores de 
1 mm. 
 El vaciamiento de los líquidos depende de la presión generada por el fundus y el cuerpo 
gástrico y no requiere peristaltismo antral. 
 El ritmo de vaciamiento gástrico también depende del tipo de alimento ingerido. Los 
alimentos ricos en hidratos de carbono salen del estómago en pocas horas; las proteínas lo 
hacen con mayor lentitud y las grasas muy lentamente.  
















d. Componentes de la secreción gástrica 
 
Las células de las glándulas gástricas secretan aproximadamente 2.5 litros/día de jugo gástrico con 
un pH próximo de 1. Este jugo contiene una gran variedad de sustancias entre las cuales se 
destacan el ácido clorhídrico, moco, bicarbonato, electrolitos, pepsina, lipasa, factor intrínseco, 
agua, antígenos del grupo sanguíneo, gastrina, cationes (Na, K, Mg, H
+





). (Segarra, 2006) 
 
- Componentes principales:  
 












A: Peristaltismo gástrico durante el llenado    B: Apertura del píloro y vaciamiento 
C: Contracción pilórica, peristaltismo del estómago y el duodeno  D: Vaciamiento final.    
 
Figura 2.9: Motilidad y vaciamiento gástrico del estómago. Por: Thews, Mutschler, & Vaupel. 





Desempeña un papel importante en la protección del estómago contra su contenido ácido. El moco 
es secretado por las células caliciformes del epitelio superficial, las células mucosas del cuello de las 
glándulas oxínticas y las glándulas del antro y piloro. (Segarra, 2006) 
 
Pepsinógeno.- El pepsinógeno es secretado por las células principales de las glándulas oxínticas. 
Cuando está recién secretado no tiene actividad digestiva, pero una vez que se pone en contacto con 
el HCl, se fragmenta la molécula y se convierte en pepsina. La pepsina es una enzima proteolítica 
activa en pH 1.8-3.5; si el pH está cerca de 5 se inactiva. (Segarra, 2006) 
 
La secreción de pepsinógeno se produce en respuesta a dos estímulos:  
- Estimulación por la acetilcolina de los nervios vagos. 
- Estimulación corno respuesta al ácido del estómago. 
 
Factor intrinseco.- El factor intrinseco es una glucoproteína secretada por las células parietales de 
las glándulas oxínticas, especialmente por aquellas localizadas en el fondo del estómago. El factor 
intrínseco no interviene en los fenómenos digestivos pero tiene una importancia fundamental en la 
absorción de la vitamina B12 y más exactamente de la cianocobalamina. (Segarra, 2006) 
 
El factor intrínseco forma un complejo con la vitamina B12. Este complejo factor intrínseco-
vitamina B12 es transportado al íleon terminal, donde la vitamina B12 se absorbe. Cuando se 
destruyen las células productoras de ácido en el estómago, lo cual ocurre con frecuencia en la 
gastritis crónica, no sólo se desarrolla aclorhidria sino también anemia perniciosa debido a la falta 
de maduración de los eritrocitos por déficit de vitamina B12. (Segarra, 2006) 
 
e. Mecanismo de secreción gástrica del ácido clorhídrico 
 
Las células parietales secretan ácido clorhídrico a la luz del estómago y simultáneamente 
reabsorben bicarbonato hacia la circulación sanguíneo mediante el siguiente proceso: 
 
Los iones cloro y potasio son transportados desde la célula parietal hacia la luz del estómago; el 
cloro es transportado a través de canales o por una bomba. El flujo de cloro a la luz del estómago 
crea un potencial negativo, que origina la difusión pasiva de K
+
 hada la luz. En las células parietales 
el CO2 y el H2O se convierten en bicarbonato y H
+
 mediante la siguiente reacción química 







 son secretados a la luz del estómago e intercambiados con iones K
+





 ATP asa (bomba de protones). Los iones H
+
 se unen al Cl
-
 y se forma HCl. El bicarbonato 
producido en las células parietales se intercambia con cloro y luego difunde al plasma. Con la salida 
de HCO3
-
 a la sangre venosa, el pH de la sangre se incrementa. (Hall, 2006) 
 
Los mecanismos de transporte activo involucrado en la formación del HCl requieren la producción 
de ATP; éste se genera en las mitocondrias de las células parietales. La energía también proviene 





) puede ser inhibida irreversiblemente por el fármaco omeprazol, que se emplea 
para el tratamiento de las úlceras gástricas y duodenales. (Hall, 2006) 
 
Funciones del HCl: 
 
- Participa en la disgregación de las proteínas. 
- Provee de un pH óptimo para la acción de la pepsina. 
- Inhibe el crecimiento de bacterias patógenas. 
- Estimula el flujo de bilis y de jugo pancreático. (Thews, Mutschler, & Vaupel, 1983) 
 
f. Mecanismos de regulación de la secreción gástrica 
 
Está controlada por mecanismos neurohormonales de estimulación y de inhibición. 
 
Estimulación vagal.- El incremento de la secreción de H
+
 se realiza por una vía directa y otra 
























Figura 2.10: Regulación de la secreción ácida por las células parietales. Por: Thews, G. 1983. 




El neurotransmisor es la acetilcolina, el receptor en la célula parietal es muscarínico; el segundo 
mensajero es el inositol (IP3) y el Ca
2+
 es el mensajero intracelular que transmite el impulso para 
activar la secreción de H
+
. En la vía indirecta, el nervio vago inerva las células G y estimula la 
secreción de gastrina, la cual a su vez incrementa la secreción de H
+
. La atropina bloquea 
únicamente la via directa, en tanto que la vagotomía bloquea las dos vias.  (Thews, Mutschler, & 
Vaupel, 1983) 
 
Histamina.- La histamina es liberada desde las células enterocromafines situadas en la profundidad 
de las glándulas gástricas y en los gránulos citoplasmáticos de las células cebadas (mastocitos) 
localizadas en el intersticio de la mucosa gastrica. La célula parietal dispone de receptores para la 
histamina denominados “receptores H2”. El segundo mensajero pars la histamina es el cAMP 
(ciclic adenosine monophosphate). Las drogas bloqueadoras de los receptores H2  como la 
cimetidina, inhiben la secreción de H
+
. (Thews, Mutschler, & Vaupel, 1983) 
 
Gastrina.- La gastrina se libera en respuesta a la ingesta de alimentos. La gastrina estimula la 
secreción de H
+
 interactuando con receptores de membrana en las células parietales. También actúa 
mediante la estimulación de la secreción de histamina a partir de células similares a las 
enterocromafínes (células SEC). (Thews, Mutschler, & Vaupel, 1983) 
 

































Figura 2.12: Fases de la secreción gástrica ácida. Por: Thews, Mutschler, & Vaupel. 1983. Anatomía, 




La regulación de la secreción gástrica se puede dividir en un periodo digestivo y otro interdigestivo 
o basal. El período digestivo se acostumbra dividirlo en tres fases: cefálica, gástrica, e intestinal 
(Segarra, 2006) 
 
Fase cefálica.- La fase cefálica representa la respuesta secretora ácida del estómago a la visión, 
olor, gusto y anticipación de la comida. Esta fase, en la que intervienen elementos corticales e 
hipotalámicos, está mediada fundamentalmente por la actividad del nervio vago, que estimula las 
células parietales y favorece la liberación de gastrina. La contribución de la fase cefálica a la 
secreción ácida es variable según los individuos, pero se considera entre un tercio y el 50% después 
de una comida normal. (Segarra, 2006) 
 
Fase gástrica.- La presencia de alimentos en el estómago desencadena una secreción copiosa de 
ácido; esta lave representa entre el 40 al 50% de la secreción gástrica total. El estímulo se 
desencadena por tres mecanismos:  
 
La estimulación de receptores en la pared y en la mucosa del estómago, responden a la distensión y 
a los estímulos químicos. Los productos de la digestión de las proteínas tales como péptidos 
hidrolizados y aminoácidos son potentes secretagogos (es el mecanismo más importante). 
El pH de la comida por encima de 3-3,5 contribuye a liberar gastrina y en consecuencia aumenta la 
secreción ácida. (Segarra, 2006) 
 
Fase intestinal.- La fase intestinal se refiere a los reflejos y retroalimentación hormonal sobre la  
secreción gástrica iniciada en la mucosa del intestino delgado; contribuye apenas con el 5% de la 
secreción gástrica. La presencia de los productos de la digestión de las proteínas en el duodeno 
incrementa la secreción de ácido por la liberación de gastrina; sin embargo, la fase intestinal se 
caracteriza por su función frenadora de la actividad gástrica. (Segarra, 2006) 
 
Periodo interdigestivo.- durante la noche, en ausencia de ingesta, y estímulos visuales, olfatorios y 
emocionales, se ha demostrado una secreción de jugo gástrico denominada “secreción ácida basal”, 
dicha secreción es mucho mayor en los varones que en las mujeres, probablemente por el mayor 
número de células parietales. La secreción ácida basal está sujeta a un ritmo circadiano mediada 
por el vago; alcanza sus valores máximos en la medianoche y desciende progresivamente hasta 






h. La "barrera" de la mucosa gástrica 
 
La “barrera” de la mucosa gástrica se refiere al conjunto de mecanismos defensivos que evitan la 
autodigestión del estómago. Por consiguiente, la barrera es un concepto funcional y no orgánico. 
Está conformada por cuatro elementos fundamentales:  
 
1. La capa de moco-bicarbonato.  
2. El epitelio superficial de la mucosa gástrica.  
3. El flujo sanguíneo  
4. Las prostaglandinas (Thews, Mutschler, & Vaupel, 1983) 
 
Los dos primeros constituyen barreras frente a la difusión de los H
+
, en tanto que los dos restantes 
eliminan el ácido que difundió de la mucosa ya sea por neutralización en el epitelio o en el 
intersticio. (Thews, Mutschler, & Vaupel, 1983) 
 
Barrera moco-bicarbonato.- El moco secretado forma un gel flexible que cubre toda la mucosa; 
la acción protectora del moco se ve aumentada por el bicarbonato secretado por las células 
superficiales, y junto con el moco forman la barrera moco-bicarbonato para neutralizar el ácido. 
El alcohol, la bilis o pH inferior a 1.5 destruyen esta capa. (Thews, Mutschler, & Vaupel, 1983) 
 
Barrera epitelial.- El epitelio superficial de la mucosa gástrica posee dos mecanismos de 
defensa: resistencia específica frente al ácido y capacidad reparadora. La primera se atribuye a los 
fosfolipidos de la membrana plasmática apical, que formarían una línea hidrófoba y a los 
complejos de unión intercelulares que restringirían la permeabilidad a los hidrogeniones; a si  
resistirían el etanol y el ácido acetilsalicilico (AAS). La segunda se inicia a los 30 minutos de la 
lesión epitelial y se completa en las siguientes horas. (Thews, Mutschler, & Vaupel, 1983) 
 
Flujo sanguíneo.- La micro circulación de la mucosa gástrica contribuye al funcionamiento de la 
barrera mucosa por tres mecanismos:  
 
1. Aporta el bicarbonato que el epitelio mucoso necesita para amortiguar el H
+
 que difunde. 
2. Aporta los substratos metabólicos a las células gástricas (oxígeno y glucosa). 
3. Elimina con rapidez los iones H
+
 y las sustancias tóxicas que difunden a la circulación 
sistémica. (Thews, Mutschler, & Vaupel, 1983) 
 
La disminución del flujo sanguíneo mucoso puede producir lesiones de la mucosa.  
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Así sucede con las denominadas úlceras de estrés que aparecen en el shock. El alcohol y el AAS 
lesionan los pequeños vasos y erosionan la mucosa a manera de infarto isquémico. (Thews, 
Mutschler, & Vaupel, 1983) 
  
Prostaglandinas.- Las prostaglandinas son ácidos grasos de cadena larga derivados  del ácido 
araquidónico procedentes de los fosfolípidos de la membrana plasmática. Su efecto protector sobre 
el estómago se ha denominado citoprotección, la cual realizan a través de los siguientes 
mecanismos: 
 
- Estimulan la secreción de moco y bicarbonato. 
- Favorecen la reparación del epitelio. 
- Modulan el flujo sanguíneo mucoso. 
- Protegen el endotelio capilar de la agresión de sales biliares, ácidos, álcalis, alcohol, etc. 
- Mejoran la resistencia específica del epitelio mucoso al ácido. (Thews, Mutschler, & 
Vaupel, 1983) 
 
2.2.4.3. Úlcera péptica  
 
Uno de los trastornos que con más frecuencia afecta a la población es la enfermedad ácido 
péptica, definida como el conjunto de síntomas debido a la acción de los jugos digestivos, ácidos 
en su naturaleza, sobre estructuras que no están preparadas para entrar en contacto con ellos, 
como es el caso del esófago, o que han perdido la capacidad de protegerse de aquellos, como 
puede suceder con el estómago o el intestino. (García & Hurle, 2005) 
 
El término de úlcera se aplica en el caso del tracto digestivo a lesiones tipo erosión que ocurren en 
el tejido que recubre las vísceras huecas del mismo como el estómago y en el intestino delgado. 
Normalmente, aquellos tejidos están compuestos por células especializadas que pueden resistir la 
acción de los ácidos del jugo gástrico y revestidos por una capa de moco secretado por otro tipo de 
células, que evita el contacto directo entre el ácido y la pared de los órganos. La pérdida de esta 
protección, por medio de diferentes vías, hace que el tejido expuesto al fluido digestivo sufra 








a) Úlcera Gástrica.- se localiza, generalmente, sobre la mucosa que recubre la porción del 
estómago denominada antro, la más cercana al píloro y, de modo preferente en la curvatura 
menor del estómago. A las úlceras gástricas puede agregársele otro vocablo que determine 
su localización específica dentro del estómago. Por ejemplo, úlcera pilórica, fúndica o 
antral, son términos que describen la parte del estómago en donde se ha detectado la lesión. 
(García & Hurle, 2005) 
 
- Úlcera gástrica aguda 
 
Las úlceras gástricas agudas forman parte del cuadro de la gastritis aguda erosiva. Se trata en 
general de úlceras múltiples, situadas en cualquier zona del estómago, coexisten con hemorragias y 
erosiones. También puede haber úlceras agudas en la porción distal del esófago o proximal del 
duodeno. Las úlceras agudas suelen ser pequeñas (miden algunos milímetros y en general menos de 
un centímetro), circulares u ovaladas, de bordes no solevantados y fondo negro. Están asociadas 
con el estrés y su grado de afección se extiende a una lesión erosiva de la mucosa. (García & Hurle, 
2005) 
 
- Úlcera gástrica crónica (úlcera péptica) 
 
La úlcera péptica, a diferencia de la aguda, se considera una enfermedad en sí. Se presenta en 
forma de crisis recurrentes que se resuelven por la cicatrización de la úlcera; estas crisis suelen 
repetirse meses o años después. Está asociada con las alteraciones secretorias del ácido y la 
pepsina. Se localizan en la curvatura menor del estómago en las proximidades del límite de la 
mucosa corporal y antral. Con menor frecuencia en las paredes anterior y posterior. (García & 
Hurle, 2005) 
  
b) Úlcera Intestinal.- entre las úlceras intestinales, las más frecuentes son las duodenales, es 
decir, aquellas que ocurren en la primera porción del intestino delgado.  
 
c) Úlcera Esofágica.- localizada en el tercio inferior del esófago, sobre islotes de mucosa 
gástrica en el llamado esófago de Barrett. (García & Hurle, 2005) 
 
b. Macroscopía  
 
Las zonas donde más frecuentemente se produce una úlcera péptica son las siguientes:  
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- Duodeno: cara anterior de la primera porción, cara posterior de la primera porción y segunda 
porción. 
- Estómago: curvatura menor del antro, otras zonas con gastritis crónica atrófica. 
- Esófago: tercio inferior, en zonas de metaplasia gástrica. 
- Zona yeyunal de las anastomosis gastroyeyunales. 
- Divertículo de Meckel (en mucosa de tipo intestinal vecina a mucosa de tipo fúndico). 
  
La úlcera péptica generalmente es única, aunque no es infrecuente la existencia de dos; se 
encuentra en zonas vecinas a mucosa productora de ácido clorhídrico y pepsina; pero no en esa 
misma mucosa (en el estómago generalmente en zonas de gastritis crónica atrófica multifocal). 
Miden 1 a 3 cm. de diámetro, son circulares u ovaladas, de borde neto, solevantado; paredes 
verticales. En las úlceras gástricas antiguas, los pliegues de la mucosa convergen hacia el margen 




El aspecto característico de una úlcera activa que ha sufrido varias crisis previas es el siguiente: el 
fondo de la úlcera está formado, desde la superficie a la profundidad, por las siguientes capas: 
tejido necrótico y fibrina; polinucleares; tejido granulatorio; tejido conectivo fibroso (base de la 
úlcera o callo). (Segarra, 2006) 
 
La mucosa de los bordes presenta anaplasia de regeneración, con formación de pequeñas fovéolas y 
una capa de epitelio aplanado que comienza a reepitelizar el fondo de la úlcera. La muscular de la 
mucosa y la muscular propia están interrumpidas; los cabos de la muscular propia, a ambos lados 
del callo, están ascendidos hacia la muscular de la mucosa. (Segarra, 2006) 
 
d. Patogenia de la úlcera péptica 
 
Los principales factores considerados en la patogenia de la úlcera péptica se pueden agrupar en 
factores fisiopatológicos y factores genéticos. (Segarra, 2006) 
 
 Factores fisiopatológicos: 
 
a. Condiciones que determinan un aumento absoluto o relativo de ácido clorhídrico y pepsina; 
parecen ser más importantes en la génesis de la úlcera duodenal.  
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Entre ellas se mencionan: aumento de la masa de células parietales y principales de la mucosa 
fúndica; mayor respuesta de las células G del antro productoras de gastrina, por aumento de su 
número o de su función; vaciamiento gástrico acelerado, con la consiguiente disminución del pH 
duodenal.  
b. Condiciones que deterioran la barrera mucosa y favorecen la retrodifusión de protones. En este 
sentido es importante la inflamación crónica de la mucosa: en el estómago, gastritis crónica atrófica 
multifocal. En el duodeno, daño de la mucosa por acción del ácido clorhídrico, reacción con 
metaplasia gástrica de la mucosa duodenal, colonización por Helicobacter pylori, duodenitis que 
hace más susceptible la mucosa a la destrucción por jugo gástrico. Otros factores considerados son: 
episodios de isquemia focal, por apertura de anastómosis arteriovenosas de la submucosa; menor 
síntesis de prostaglandinas (las prostaglandinas son inhibidas por el uso de antiinflamatorios, que 
favorecen la aparición de úlcera péptica). (Segarra, 2006) 
 
 Factores genéticos: 
 
Los siguientes caracteres condicionados genéticamente se asocian con una mayor frecuencia de 
úlcera duodenal; pero no de úlcera gástrica: tendencia familiar a la úlcera duodenal, tendencia 
familiar al vaciamiento gástrico acelerado, a la respuesta anormal de las células G y a la 
hiperpepsinogenemia, ausencia de secreción de antígenos de grupos sanguíneos en la saliva y en el 
jugo gástrico. (Segarra, 2006) 
 
e. Evolución de la úlcera péptica 
 
1.- Cicatrización.- La evolución más común de la úlcera péptica, en particular si media 
tratamiento, es hacia la curación por reparación y regeneración. La úlcera cicatrizada y 
reepitelizada se aprecia como una depresión, que en general ha disminuido a algunos milímetros de 
diámetro por la retracción del callo, cubierta por mucosa; los pliegues de la mucosa tienden a 
converger hacia ella. (Segarra, 2006) 
 
2.- Recidiva.- En esta enfermedad, estando la úlcera ya cicatrizada, existe el riesgo de que se 




- Hemorragia: en alrededor del 20% de los pacientes puede sobrevenir un sangramiento, que  
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puede ser lento y oculto por hemorragia del tejido granulatorio, o violento e incluso 
fulminante por la rotura de una arteria de la submucosa o de las túnicas subyacentes, corroída 
por el jugo gástrico. 
 
- Perforación: en alrededor del 5% de los casos el proceso necrotizante puede atravesar toda la 
pared del órgano y comprometer estructuras vecinas. Si la úlcera duodenal está ubicada en la 
pared anterior, puede perforarse a la cavidad peritoneal, sobreviniendo una peritonitis. Si está 
ubicada en la cara posterior, puede perforarse al páncreas, provocando dolor intenso, o a la 
trascavidad de los epiplones, y producirse una peritonitis localizada. 
 
- Obstrucción: en 5 a 10% de los pacientes la extensión del callo puede determinar retracción y 
distorsión de la pared y producirse obstrucción a nivel del píloro y, menos frecuentemente, del 
cardias o de la porción media del estómago. 
 
- Carcinoma: se ha observado una frecuencia levemente mayor de desarrollo de carcinoma en 
el borde de las úlceras gástricas; esto no ocurre en las duodenales. (Segarra, 2006) 
 
f. Factores agresivos (causas) 
 
Secreción de ácido clorhídrico y pepsina no actúan en forma directa. El HCl actúa solo en 
situaciones en que la acidez es muy marcada. A un PH menor de 3.5 el pepsinógeno es activado y 
transformado en pepsina. Esta secreción se da por: infección por Helicobacter pylori (HP), 
consumo de AINES, hipersecreción gástrica como el Síndrome de Zollinger-Ellison y otros 
factores. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 2010) 
 
1. Úlcera inducida por Helicobacter pylori 
 
El Helicobacter pylori es un bacilo espiral flagelado Gram (–) que se adquiere principalmente en la 
infancia, productor de ureasa que se encuentra en el estómago de cerca del 90 - 95% de los 
pacientes con úlcera duodenal (UD) y del 60-80% de aquellos con úlceras gástricas (UG), además 
la infección por este germen es la más frecuente a escala mundial. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 
2010) 
 
Existe una alta prevalencia de esta infección entre la población, sin embargo no todos los 
infectados desarrollarán úlceras o gastritis, sino que la mayoría pueden estar asintomáticos durante 
toda su vida. Se sabe que Helicobacter pylori sólo puede colonizar el epitelio de tipo gástrico.  
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Su capacidad de adhesión a la superficie del epitelio celular le permite quedar situado por debajo de 
la capa de moco y debido a su actividad ureasa, que hidroliza la urea y la transforma en amonio, 
puede crear un microentorno alcalino que le permite sobrevivir en el estómago, además el 60% de 
las cepas de Helicobacter pylori secretan toxinas vacuolizantes. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 2010) 
 
Actualmente se ha demostrado que la infección por Helicobacter pylori actúa modificando la 
secreción de ácido en el estómago. Este microorganismo coloniza preferentemente el antro 
gástrico, donde provoca una disminución de la concentración de somatostatina y una disminución 
de la población de células D (productoras de somatostatina). Por este motivo, se pierde el efecto 
inhibitorio sobre la gastrina, con la consiguiente hipergastrinemia que origina un aumento de 
células parietales y un aumento de la secreción ácida. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 2010) 
 
De hecho se ha demostrado que tanto la secreción ácida basal como la estimulada por la 
pentagastrina se encuentra aumentada en pacientes con úlcera duodenal e infección por 
Helicobacter pylori cuando se compara con pacientes no infectados o con infectados asintomáticos. 
Aún no se conoce el mecanismo de transmisión de la bacteria, aunque hay dos vías que son las más 
aceptadas: La vía oral-oral: a través de la saliva y secreciones del estómago y la vía fecal-oral: a 
través del consumo de agua contaminada con residuos fecales o alimentos regados con aguas no 
depuradas. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 2010) 
 
2. Úlcera inducida por AINE. 
 
Este tipo de lesiones se establecen a consecuencia de la administración de estos fármacos incluso a 
bajas dosis, a corto, medio y largo plazo, pudiéndose presentar éstas, con diferentes intensidades 
estando en relación con la composición química del fármaco y las condiciones específicas de cada 
paciente. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 2010) 
 
Las propiedades fisicoquímicas y el mecanismo de acción de estos fármacos, están directamente 
implicados en la patogenia de las lesiones gastrointestinales, al inhibir la síntesis de prostaglandinas 
(PG). Las PG tienen un efecto citoprotector de la mucosa gástrica ya que aumentan, la secreción de 
mucus, la secreción de bicarbonato, el flujo sanguíneo y la restauración epitelial. Por tanto, su 
inhibición altera los mecanismos de protección y permite que los ácidos biliares, la pepsina y el 






Las lesiones originadas en la mucosa gastroduodenal se producen por tanto, por un efecto tóxico 
local dependiente de las propiedades fisicoquímicas del fármaco, y por un efecto tóxico sistémico 
tras la absorción y activación hepática del fármaco, mediado éste por el mecanismo de acción 
farmacológico que es la inhibición de la síntesis de prostaglandinas. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 
2010) 
 
3. Úlcera inducida por estrés. 
 
Se suele dar en pacientes politraumatizados y en grandes quemados, enfermos con hipertensión 
endocraneal, después de una cirugía muy mutilante, en pacientes con sepsis y en aquellos que han 
sufrido un shock hemorrágico. Aparece también en enfermos sometidos a ventilación mecánica y 
en general en los pacientes ingresados en unidades de cuidados intensivos con motivo de 
enfermedades graves. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 2010) 
 
Estas lesiones son indistinguibles de las anteriores y además poseen una incidencia mucho menor. 
Los factores psicológicos son sólo agentes precipitantes. Algunos autores han descrito un tipo de 
personalidad en el que las personas diagnosticadas de úlcera, poseen una mayor dificultad para 
superar las situaciones adversas pero no está del todo confirmado. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 
2010) 
 
4. Úlcera inducida por síndromes de hipersecreción ácida. 
 
La asociación más frecuente va a ser con el síndrome de Zollinger-Ellison, tumor secretante de 
gastrina, que produce una estimulación constante de la célula parietal, originando así unos valores 
de secreción ácida gástrica extraordinariamente elevados. El 90-95% de los portadores de este 
síndrome van a presentar una úlcera péptica, casi siempre de localización duodenal, aunque pueden 
presentarse localizaciones atípicas. Más infrecuente es la asociación a la mastocitosis sistémica, 
enfermedad en la que la excesiva producción de histamina por parte de células cebadas secretoras 
produce una hipersecrección ácida. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 2010) 
  
5. Otros factores. 
 
Tabaco.- Los pacientes fumadores duplican el riesgo de padecer enfermedad ulcerosa. Además el 
tabaco retrasa la cicatrización de las úlceras, favorece las recidivas, aumenta el riesgo de 
complicaciones y aumenta posiblemente la mortalidad asociada a esta enfermedad. (Ferrer, Pérez, 
& Herrerías, 2010)  
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Dieta y alcohol.- Clásicamente dentro de las recomendaciones terapéuticas que se le daban al 
paciente con enfermedad ulcerosa se incluía la exclusión de alimentos muy especiados. Sin 
embargo no existe evidencia científica alguna para soportar esta hipótesis. Tampoco los 
consumidores de alcohol presentan úlcera con mayor frecuencia respecto a los no bebedores. 
(Ferrer, Pérez, & Herrerías, 2010) 
 
Factor Psíquico.- El papel de estos factores en la génesis de la úlcera es controvertido. También se 
hablaba clásicamente de una “personalidad ulcerosa” caracterizada por una conducta ambiciosa y 
agresiva. Sin embargo esta personalidad no se constata en la mayoría de los ulcerosos. También se 
ha considerado clásicamente que las personas sometidas a estrés, o que no toleraban las situaciones 
estresantes, tenían mayor riesgo de padecer úlcera. Tampoco ningún estudio científico ha 
demostrado esta hipótesis, ni tampoco se ha comprobado que los ulcerosos tengan mayor grado de 
estrés que la población control. (Ferrer, Pérez, & Herrerías, 2010) 
 
g. Síntomas de úlcera.- son los siguientes y su intensidad dependerán de la condición personal del 
paciente y de que tan comprometido se encuentre:  
 
- Dolor sordo o sensación de ardor en la parte alta del abdomen.  
- Empeoramiento del dolor en la noche.  
- Aumento del dolor con el estómago vacío.  
- Nauseas.  
- Vómitos con sangre (en sangramiento).  
- Deposiciones negras.  
- Pérdida de peso.  
- Dolor en la región de la espalda. (García & Hurle, 2005) 
 
h. Epidemiología  
 
La úlcera péptica es una anomalía muy frecuente que afecta al 10% de la población en algún 
momento de su vida. Sin embargo debido a los eficaces medicamentos que existen para tratarla, la 
mortalidad que produce es escasa, únicamente causa entre 2 y 3 fallecimientos por 100.000 
habitantes y año. La mayoría originados por complicaciones como hemorragias digestivas o 
perforación con peritonitis. En el pasado la mortalidad que causaba era considerablemente más alta. 




En relación a los distintos factores implicados en su etiología, se calcula que alrededor del 50% de 
la población mundial adulta está infectados por la bacteria Helicobacter pylori y solamente entre el 
10 y el 20% de los infectados presenta úlcera péptica, por lo que debe considerarse que este germen 
no es el origen único de la enfermedad, sino únicamente uno de los muchos factores que están 
implicados en su aparición. (García & Hurle, 2005) 
En relación a los medicamentos antiinflamatorios no esteroideos cuya utilización está muy 
generalizada para tratar el dolor articular, la cefalea o para descender la fiebre, alrededor del 25% 
de las personas que los utilizan habitualmente pueden llegar a presentar úlcera péptica o algún 
trastorno relacionado y alrededor del 75% de aquellos que han presentado una hemorragia digestiva 
han empleado este tipo de medicamentos poco antes de la aparición de esta complicación. (García 
& Hurle, 2005) 
 
2.2.4.4. Fundamento farmacológico  
 
Fármacos para el control de la acidez gástrica y el tratamiento de úlceras pépticas 
 
a. Antagonistas del receptor h2 de la histamina 
 
Los antagonistas del receptor H1 de la histamina no inhiben la secreción de ácido gástrico. La 
creación de antagonistas del receptor H2, en el decenio de 1970, brindó pruebas irrefutables de la 
importancia de la histamina endógena en el control fisiológico de la secreción gástrica y transformó 
el tratamiento de la enfermedad ulcerosa péptica. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
- Propiedades químicas: 
 
Los primeros representantes de este grupo, como burimamida y cimetidina (primer compuesto que 
se lanzó al mercado para prescripción general), conservan el anillo imidazol de la histamina. En los 
compuestos más modernos este anillo quedó sustituido por un furano (ranitidína) o un tiazol 
(famotidina, nizatidina). En conjunto, estos fármacos son más hidrófilos que los antagonistas H1, y 
llegan al sistema nervioso central (SNC) sólo en proporción limitada. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
- Propiedades farmacológicas: 
 
Los antagonistas del receptor H2 inhiben de manera competitiva la interacción de la histamina con 
los receptores H2. Son muy selectivos, y tienen un efecto mínimo o nulo en los receptores H1 u 
otros tipos de receptores.  (Goodman & Gilman, 2005) 
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Secreción gástrica.- Los antagonistas del receptor H2 inhiben la secreción de ácido gástrico 
desencadenada por la histamina y otros agonistas H2 de una manera competitiva dependiente de la 
dosis; el grado de inhibición es proporcional a la concentración del fármaco en el plasma, dentro de 
una amplia gama de valores. 
 Los antagonistas del receptor H2 inhiben también la secreción de ácido desencadenada por la 
gastrina y, en menor grado, por los agonistas muscarinicos. Es importante observar que los 
antagonistas del receptor H2 inhiben la secreción basal (en ayunas) y nocturna de ácido, y que este 
efecto contribuye en mayor grado a su eficacia clínica. (Goodman & Gilman, 2005)  
 
Los antagonistas H2 reducen tanto el volumen del jugo gástrico secretado como su concentración 
de H
+
. Por lo general, la descarga de pepsina, secretada por las células principales de las glándulas 
gástricas, disminuye proporcionalmente con la reducción del volumen del jugo gástrico. (Goodman 
& Gilman, 2005) 
 
También disminuye la secreción de factor intrínseco; sin embargo, puesto que en condiciones 
normales esta proteína se secreta en gran exceso, suele ser suficiente la absorción de vitamina B12, 
incluso durante el tratamiento prolongado con antagonistas H2. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
- Absorción, destino y eliminación: 
 
Los antagonistas del receptor H2 se absorben con rapidez y eficiencia después de la administración 
oral; se alcanzan concentraciones plasmáticas máximas en plazo de una a dos horas. La 
biodisponibilidad oral de la ranitidina se acerca a 90%, en tanto que el metabolismo hepático de 
primer paso limita la biodisponibilidad de otros compuestos a cerca de 50%. La vida media de 
eliminación de cimetidina, ranitidina y famotidina es de dos a tres horas, en tanto que la de 
nizatidina es un poco más breve, de 1.3 horas aproximadamente. Aunque sujetos al metabolismo 
hepático, estos fármacos se excretan en gran parte intactos con la orina. (Goodman & Gilman, 
2005) 
 
- Aplicaciones terapéuticas: 
 
La aplicación clínica de los antagonistas del receptor H2 se debe a su capacidad para inhibir la 
secreción de ácido gástrico, sobre todo en pacientes con ulceración péptica. En dosis apropiadas, 




Se cuenta con ellos para administración tanto oral como parenteral. Estos fármacos se toleran bien 
en dosis considerablemente mayores que las requeridas para causar inhibición importante de la 
secreción de ácido gástrico. Por tanto, a pesar de su vida media breve en el plasma, los antagonistas 
del receptor H2 se pueden administrar en cantidades relativamente grandes una o dos veces al día 
para lograr un tratamiento eficaz. 
Los pacientes con enfermedad ulcerosa péptica activa infectados por H. pylori requieren la 
administración concurrente de un tratamiento para erradicar a la bacteria, a fin de propiciar la 
cicatrización y prevenir recurrencias. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
Úlcera duodenal: Los antagonistas H2 disminuyen en grado importante la secreción basal y 
nocturna de ácido, y la estimulada por los alimentos y otros factores; reducen el dolor de la úlcera y 
el consumo de antiácidos, y apresuran la cicatrización. (Goodman & Gilman, 2005) 
Úlcera gástrica: Los antagonistas H2 apresuran también la cicatrización de las úlceras gástricas 
benignas; basta con un esquema de ocho semanas en 50 a 75% de los pacientes. El tratamiento más 
prolongado, hasta de 16 semanas, brinda una tasa más alta de cicatrización. (Goodman & Gilman, 
2005) 
 
Enfermedad por reflujo gastroesofágico: Una aplicación relevante de los antagonistas del receptor 
H2 está en el tratamiento crónico de la esofagitis por reflujo o la enfermedad por reflujo 
gastroesofágico (ERGE), y se han aprobado con esta indicación los cuatro antagonistas ya 
descritos. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
Otros trastornos: Los antagonistas H2 pueden resultar útiles en todos los casos en que es deseable 
reducir la secreción de ácido gástrico. Entre estos trastornos destacan esofagitis por reflujo, úlceras 
de estrés, síndrome de intestino corto (anastomosis) y estados hipersecretorios aunados a 
mastocitosis general o leucemia basófila con hiperhistaminemia. (Goodman & Gilman, 2005) 
 










-ATPasa ("bomba de protones") situada 
sobre la membrana apical de la célula parietal. Dado que esta bomba es exclusiva de las células 
parietales, se han creado diversos inhibidores específicos de la misma; tras el descubrimiento de 
una familia de benzimidazoles sustitutivos, dos de estos compuestos se han autorizado para apli-
cación clínica en Estados Unidos, el lansoprazol y el omeprazol. (Goodman & Gilman, 2005) 




-  Mecanismo de la inhibición irreversible de la H+, K+-ATPasa por los inhibidores de la 
bomba: 
 
En el ambiente ácido de los conductillos de la célula parietal, estos profármacos se convierten en 
sulfonamidas que interactúan de manera covalente con grupos sulfhídricos en el dominio 
extracelular de la bomba de protones. Los inhibidores de la bomba de protones contienen un grupo 
sulfínil en un puente entre los anillos de benzimidazol sustitutivo y piridina. A pH neutro, 
omeprazol y lansoprazol son bases débiles químicamente estables y liposolubles, carentes de 
actividad inhibitoria. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
Estas bases débiles llegan a las células parietales desde la sangre y se difunden hacia los 
conductillos secretores, sitio en que los fármacos quedan protonados y, por tanto, atrapados.  
El agente protonado se "reajusta" para formar un ácido sulfénico y una sulfenamida. Esta última 
interactúa de manera covalente con grupos sulfhidrilo, en sitios cruciales del dominio extracelular 




-ATPasa de amplitud de la membrana. Ocurre inhibición completa con dos 
moléculas del inhibidor fijo por molécula de enzima. Omeprazol y lansoprazol deben considerarse, 
por tanto, profármacos que necesitan activarse para ser eficaces. La especificidad de los efectos de 




-ATPasa a la 
necesidad de condiciones ácidas para catalizar la generación del inhibidor reactivo y al 
agrupamiento del fármaco protonado y la sulfenamida catiónica dentro de los conductillos ácidos. 
La administración de omeprazol da por resultado inhibición permanente de la actividad de la 





-ATPasa en la membrana luminal. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
- Propiedades farmacológicas: 
 
Los efectos farmacológicos del omeprazol Y del lansoprazol se deben a la inhibición de la 
secreción de ácido gástrico. Estos agentes producen sólo cambios pequeños y transitorios en el 
volumen del jugo gástrico y en la secreción de pepsina y factor intrínseco, y no afectan la motilidad 
gástrica. La descripción que sigue se concentra en el omeprazol; sin embargo, son semejantes los 





-ATPasa, este agente inhibe la secreción de ácido gástrico, relacionada con la dosis, que 
persiste después de desaparecer el fármaco del plasma. El efecto inhibidor del ácido del lansoprazol 





Cuando se da en dosificación suficiente, el omeprazol puede reducir en más de 95% la producción 
diaria de ácido; no se logran los valores previos al tratamiento hasta cuatro o cinco días después de  
interrumpir la administración del fármaco, lo que parece reflejar el tiempo requerido para sintetizar 




-ATPasa en la membrana. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
- Absorción y destino: 
 
El omeprazol se absorbe con rapidez por vía oral, pero en grado variable; su biodisponibilidad 
depende de la dosis y el pH gástrico, y puede llegar a 70% con la administración repetida. Estas 
propiedades reflejan, al parecer, la labilidad del fármaco en un medio ácido y su impacto en el pH 
gástrico. Se fija en gran proporción (más de 95%) en proteínas plasmáticas.  
 
El omeprazol se depura de la circulación por metabolismo hepático, con una vida media de 30 a 90 
min; la mayor parte de sus metabolitos se excretan con la orina. El lansoprazol tiene una 
biodisponibilidad oral cercana a 80%, y una vida media plasmática de 1.5 h aproximadamente. Su 
absorción se reduce si se administra con alimentos. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
- Aplicaciones terapéuticas: 
 
 Omeprazol y lansoprazol promueven la cicatrización de las úlceras de estómago, duodeno y 
esófago. Tienen utilidad particular para tratar a los pacientes que no reaccionan de la manera 
adecuada a los antagonistas del receptor H2. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
Úlceras pépticas y esofagitis por reflujo.    El omeprazol (20 mg/día) produce alivio de los 
síntomas así como cicatrización de lesiones en cerca de 90% de los pacientes de úlcera duodenal, 
en cuatro semanas. El lansoprazol (15 a 30 mg día) tiene efectos similares. Para tratar la úlcera 
gástrica, las dosis diarias más alta es (40 mg) de omeprazol favorecen la cicatrización en cerca 90% 
de los pacientes, en ocho semanas. El omeprazol es eficaz en muchos casos para curar las úlceras 
pépticas que no reaccionan a los antagonistas H2. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
En términos generales, las tasas de cicatrización y recidiva con omeprazol equivalen 
aproximadamente a las de los antagonistas del receptor H2. Como sucede con estos últimos, el 
tratamiento concurrente para erradicar H.pylori en pacientes infectados contribuirá probablemente 




El omeprazol es más eficaz que los antagonistas del receptor H2 para tratar al reflujo 
gastroesofágico el cual puede requerir tratamiento prolongado. En el caso característico, se 
emplean dosis más altas de omeprazol (20 a 60 mg/día) con esta indicación que en el tratamiento 
de las úlceras pépticas. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
c. Compuestos de bismuto: 
 
Los compuestos de bismuto carecen de la capacidad importante para neutralizar el ácido gástrico 
debido a sus efectos beneficiosos a la citoprotección de la secreción de moco y de HCO3
-
, 
inhibición de la pepsina y acumulación de subcitrato de bismuto. Estos pueden ser secundarios al 
efecto antibacteriano de los de bismuto contra H. pylori en la mucosa gastroduodenal. (Goodman & 
Gilman, 2005) 
 
El subcitrato coloidal de bismuto es una sal del ácido cítrico que, a pH ácido, afectan a las proteínas 
en la base de la úlcera y puede formar una capa protectora contra la difusión de ácido y la 
digestión. Se ha demostrado que el bismuto promueve la cicatrización tanto gástrica como 
duodenal. La tasa de cicatrización de las úlceras gástricas en cierto grado. Como se indicó, es 
probable que los efectos observados del bismuto sean un reflejo de su capa bacteriana contra H. 
pylori, de modo que esta sal es un componente importante en el "tratamiento triple". El 
subsalicilato de bismuto se emplea también para el reflujo gastroesofágico y la diarrea. (Goodman 
& Gilman, 2005) 
 
- Absorción, distribución y eliminación: 
 
El más usado es el subsalicilato de bismuto. Los compuestos poco hidrosolubles se convierten en 
gran medida en hidróxido y oxido insolubles en el ambiente ácido del estómago se absorbe cerca de 
1% de una dosis oral todo el resto se excreta en forma de sales insolubles. El bismuto absorbido 
tiene una vida media plasmática de cerca de cinco días, y se excreta en saliva, orina y bilis.  




Los antiácidos neutralizan el ácido clorhídrico del estómago, a pesar de no ser gastroprotectores, 
sus beneficios para el tratamiento de las úlceras pépticas radican en la disminución de la acidez, la 
inactivación de las sales biliares y de la pepsina. Han sido de los primeros fármacos utilizados en el 
tratamiento de la úlcera péptica. (Goodman & Gilman, 2005) 
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La eficacia depende de la dosis, del tipo de antiácido y de si se da o no con las comidas. 
Las formas líquidas (suspensiones) administrándose entre 1 y 3 horas después de las comidas son 
más efectivas y rápidas que las sólidas (comprimidos). También se pueden usar formas dispersables 
para así conseguir una mayor superficie de absorción. Cuando se administran en ayunas, son 
efectivos tan sólo durante 30 minutos; en cambio si se administran con las comidas, su efecto 
antiácido se prolonga durante dos horas más. Es preferible administrarse 1-3 horas después de 
haber comido. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
Son fármacos útiles sobre todo para conseguir un alivio sintomático rápido. Su principal 
inconveniente es su acción corta (debido al rápido vaciado gástrico y a la continua secreción ácida), 
requiriéndose una dosificación repetida a lo largo del día.  
 
Por este motivo no se utilizan como fármaco único para la cicatrización de la úlcera, sino para el 
alivio rápido de la sintomatología asociado a otra medicación. Son útiles como tratamiento de 
apoyo para controlar los síntomas de los pacientes ulcerosos mientras se realiza el proceso 
diagnóstico o en los primeros días del tratamiento con un fármaco antisecretor. No resultan eficaces 
en la cicatrización de lesiones, salvo a dosis muy altas que hacen inviable su empleo. (Goodman & 
Gilman, 2005) 
 
Dentro de ese grupo los más utilizados son los alcalinos. El bicarbonato sódico no se prescribe en 
la actualidad porque se absorbe y puede provocar alcalosis y retención de líquido por el aporte de 
sodio. Otro de los antiácidos inicialmente utilizado fue el carbonato cálcico. Tampoco se aconseja 
utilizar en la actualidad debido a las complicaciones sistémicas que produce como la hipercalcemia.  
Dentro de los alcalinos, es aconsejable utilizar aquellos que no se reabsorban para evitar así la 
aparición de efectos indeseables. Éstos son el hidróxido de aluminio y el hidróxido de magnesio. El 
hidróxido de aluminio puede provocar estreñimiento, y el de magnesio diarrea. Por ello existen 
compuestos que contienen una mezcla de hidróxido de aluminio y de magnesio como el magaldrato 
o el almagato. Actualmente los alcalinos se utilizan en el tratamiento de la U. péptica como 




Es una sal básica de aluminio, que prácticamente no se absorbe por la mucosa gastrointestinal 
siendo uno de los fármacos más utilizados dentro de este grupo. Actúa formando un gel sobre la 




Además posee otros efectos antiulcerogénicos ya que inactiva la pepsina y estimula la síntesis de 
prostaglandinas. (Goodman & Gilman, 2005)  
 
Se administran en ayunas para evitar que se adhiera a las proteínas de la dieta, a dosis de 4 g/día 
repartidos en cuatro tomas, siendo quizá su mayor utilidad la gastroprotección de enfermos que 
toman AINE. Alcanza un 80% de curación en las úlceras tras 8 semanas de tratamiento.  Aunque se 
ha utilizado en la profilaxis de la gastropatía por AINE, no ha demostrado su eficacia en estudios 
amplios de seguimiento prolongado.  Su efecto adverso más frecuente es el estreñimiento, es por 
ello quizás, el fármaco de elección en mujeres embarazadas, dado su bajo perfil de toxicidad.  
(Goodman & Gilman, 2005) 
 
f. Análogos de la prostaglandina 
 
Las prostaglandinas E2 e I2 (PGE2 y PGI2), las principales sintetizadas por la mucosa gástrica, 
inhiben la secreción de ácido y estimulan la de moco y bicarbonato. Las propiedades ulcerógenas 
de los fármacos de tipo aspirina que inhiben la síntesis de prostaglandinas, sugieren un efecto de 
estos en la función gástrica normal. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
En Estados Unidos se dispone de misoprostol que es la 15-desoxi-16-hidroxi-16-metil-PGE.Los 
estudios clínicos indican que el misoprostol es moderadamente eficaz para tratar las úlceras 
duodenal y gástrica. La dosificación requerida para promover la cicatrización la úlcera (200 ug 
cuatro veces al día con los alimentos) inhiben la secreción de ácido gástrico y es más la necesaria 
para causar efectos cito protectores (secreción incrementada de moco y HCO3-). (Goodman & 
Gilman, 2005) 
 
El misoprostol se encuentra aprobado en la actualidad para la prevención de la enfermedad ulcerosa 
gástrica inducida por antiinflamatorios no esteroides en pacientes que deben tomar fármacos de 
tipo aspirina para el tratamiento de la artritis u otras enfermedades, y que se encuentran en gran 
riesgo de enfermedad ulcerosa gástrica complicada. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
g. Antagonistas mucarínicos 
 
Los antagonistas muscarínicos colinérgicos pueden reducir 40 a 50% la secreción basal de ácido 




Los antagonistas selectivos de los receptores M, son tan eficaces como la atropina y otros antago-
nistas muscarínicos no selectivos, pero es menos probable que tengan los efectos adversos 
característicos del bloqueo colinérgico, como: boca seca, taquicardia. (Goodman & Gilman, 2005)  
 
Estos agentes tienen afinidad relativamente baja por los receptores M2 y M3. Como no se han 
podido identificar los receptores muscarínicos que se encuentran en las células que contienen 
histamina, no está claro en qué sitio actúan los antagonistas Muscarinicos. Tampoco se sabe si el 
bloqueo de los receptores Muscarinicos, situados sobre las neuronas colinérgicas intramurales 
interrumpirá la transmisión de los impulsos vágales. Los antagonistas M1 pueden inhibir también la 
secreción de gastrina, moco y HCO3. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
Aunque la pirenzepina y telenzepina son menos eficaces que los antagonistas H2 para reducir la 
secreción de ácido, los M, produjeron tasas equivalentes de cicatrización de las úlceras duodenales 
y gástricas en diversas pruebas clínicas. (Goodman & Gilman, 2005) 
 
En el tratamiento de sostén, la pirenzepina equivale a la cimetidina para prevenir la recurrencia de 
las úlceras. Tanto pirenzepina como telenzepina son sustancias hidrófilas y penetran de manera 
deficiente por la barrera hematoencefálica. La dosis oral eficaz de pirenzepina es de 50 mg dos o 
tres veces al día. La telenzepina, más potente, es eficaz por vía oral en dosis de 3 mg al día. La 
utilidad de estos fármacos puede verse limitada por sus efectos adversos (boca seca, visión borrosa, 
estreñimiento). (Goodman & Gilman, 2005) 
 
i. Promotores de la secreción gástrica: gastrina y sus análogos 
 
El empleo de histamina (con un antagonista de su receptor H1), agonistas H2 o agonistas 
muscarínicos se ve limitado por sus efectos adversos. La gastrina y sus análogos tienen efectos 
adversos en menor cuantía y gravedad, y son de mayor utilidad en esta aplicación. (Goodman & 
Gilman, 2005) 
 
Existe un pentapéptido sintético, la pentagastrina, para someter a prueba la función gástrica. El 
efecto más relevante de la pentagastrina es estimular la secreción de ácido gástrico, pepsina y factor 
intrínseco. También estimula la secreción pancreática, inhibe la absorción de agua y electrólitos 
desde el íleon, relaja el esfínter de Oddi e incrementa el riego sanguíneo de la mucosa gástrica. 
Aunque hace contacto con el músculo liso del esfínter esofágico inferior y el del estómago, la 




2.2.4.5. Evaluación de la actividad gastroprotectora 
 
a. Actividad gastroprotectora  
 
La necesidad de valorar los mecanismos fisiopatológicos implicados en la aparición del daño sobre 
la mucosa gastroduodenal, así como la evaluación de la actividad antiulserogénica de los fármacos 
utilizados en su tratamiento, han permitido desarrollar una serie de modelos experimentales 
animales encaminados a reproducir las lesiones mucosales que se originan en forma aguda y 
crónica, que han puesto de manifiesto no solo la efectividad de los fármacos estudiados, sino 
también los mecanismos de esta actividad farmacológica. (Calero & Berenquer, 2006)  
 
Del mismo modo que con los fármacos de síntesis es posible valorar la capacidad antiulcerosa de 
extractos y productos derivados de plantas, utilizando diferentes modelos de lesiones agudas y 
crónicas y así determinar su potencial curativo sobre mucosas ya dañadas. (Calero & Berenquer, 
2006)  
 
Por otra parte, los modelos experimentales también sirven para evaluar el efecto preventivo de 
estos productos cuando se utilizan previa o simultáneamente a los agentes ulcógenos. (Calero & 
Berenquer, 2006)  
 
b. Modelos experimentales  
 
Los modelos biológicos que pueden ser utilizados son: 
 
 Úlcera gástrica aguda inducida por estrés experimental; hipotermia e inmovilización. 
 Úlcera gástrica aguda inducida por antiinflamatorios no esteroidales (AINES). 
 Úlcera gástrica aguda inducida por etanol absoluto. 
 Úlcera gástrica inducida por ácido clorhídrico. 
 Úlcera gástrica inducida por reserpina. (Calero & Berenquer, 2006) 
 
c. Lesiones inducidas por estrés experimental: úlcera inducida por etanol (Método de Robert 
et al) 
 
El etanol absoluto produce lesiones necrosantes en la mucosa gástrica, como consecuencia de su 
efecto toxico directo. Este reduce la secreción de bicarbonato y la producción de moco, alterando 
su composición glicoproteica. 
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Así mismo, disminuye en el gradiente de Ph a través de la capa mucosa y desestabiliza las 
membranas lisosomales de las células glandulares, promoviendo su ruptura y dando lugar, en 
consecuencia, a la liberación de hidrolasas ácidas, que por diversos mecanismos producen la lesión 
hística. La administración de una sola dosis de etanol absoluto produce, si el vaciado del estómago 
del animal es completo, una serie de lesiones que ocupan un 30-40% de la superficie total de la 
mucosa, con bandas hemorrágicas necróticas fundamentalmente localizadas en la zona del corpus 
del estómago. Este método es prácticamente reproducible en el 100% de los casos. (Calero & 
Berenquer, 2006)  
 
d. Características de ulceración 
 
1. Pérdida de pliegues de la mucosa 
La mucosa gástrica está cubierto de tejido cilíndrico cuando, que al estar extendida forma 
numerosos pliegues o rugosidades, los cuales se entrecruzan y limitan depresiones de forma 
variable. Los pliegues desaparecen cuando el estómago se distiende o sufre daño por lesiones 
gástricas. (Calero & Berenquer, 2006) 
 
2. Decoloración de la mucosa 
La mucosa gástrica al ser lesionada por un agente externo, se altera su nivel de coloración, 
que va desde un normal a hiperemico o decolorado. El color normal de la mucosa gástrica es 
rojixzo o pardo. (Calero & Berenquer, 2006) 
 
3. Edema 
El edema es la acumulación de líquido en el espacio tisular intercelular o intersticial, este se 
limita a una pequeña área del estómago. Se da como respuesta general del organismo a 
lesión o inflamación; el proceso consiste en el incremento de fluido de sangre en las venas, 
permitiendo mayor circulación de glóbulos blancos hacia la zona afectada. La presencia del 
edema en mayor o menor grado de intensidad tiene una valoración que contribuye al cálculo 
del índice de ulceración. (Calero & Berenquer, 2006) 
 
4. Hemorragia 
Agentes ulcerogénicos que producen lesiones gástricas como etanol erosiona la pared del 
estómago o duodeno. La ruptura de vasos en el lecho de la úlcera produce hematemesis. 
La presencia en mayor o menor grado de intensidad y profundidad de la hemorragia,  una 





Las petequias son lesiones pequeñas de color rojo, formadas por extravasación de un número 
pequeño de eritrocitos cuando se daña un capilar. Las anormalidades de las plaquetas o de 
los capilares se suelen asociar con petequias. Son pequeños derrames vasculares cutáneos del 
tamaño de una cabeza de alfiler. Inicialmente son de color rojo, violáceo o negruzco y 
cambian después hacia el verde, el amarillo y el marrón a consecuencia de los sucesivos 
cambios químicos de la sangre. La presencia en mayor o menor grado, intensidad y número 
tiene una valoración que contribuye al cálculo del índice de ulceración. (Calero & 
Berenquer, 2006) 
 
6. Pérdida de moco 
El moco: se encuentra en la parte superior de las células de la capa mucosa de manera que 
las protege y aísla del ácido del estómago. Son importantes para contrarrestar la secreción 
ácida, al elaborar una capa estable formada por el gel mucoso y el bicarbonato que cubren la 
superficie luminal mucosa y así mantienen un microambiente neutro en las células 
superficiales epiteliales. (Calero & Berenquer, 2006) 
 
Además de ser parte de la capa estable, el moco se secreta como una glucoproteína 
(mucinas) de muy alto peso molecular secretadas por células caliciformes y forman una 
delgada capa adherente sobre la mucosa que lubrica el contenido luminar, retarda la difusión 
de hidrogeniones y pepsina, contiene péptidos del trébol, el cual le confiere una resistencia 
sustancial a la degradación por parte de proteasas incluyendo la pepsina inhibiendo la 
activación del pepsinógeno y ejerce una acción antibacteriana. (Calero & Berenquer, 2006) 
 
Un grupo de hormonas gastrointestinales como la gastrina y secretina; la prostaglandina E2 y 
agentes colinérgicos estimulan la secreción de moco. También sustancias como etanol 
stimulan la secreción de moco. La presencia en mayor o menor cantidad y profundidad de la 
secreción mucosa tiene una valoración que contribuye al cálculo del índice de ulceración. 
(Calero & Berenquer, 2006) 
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2.3. Definiciones y conceptos 
 
Medicina tradicional.- la medicina tradicional abarca una amplia variedad de terapias y prácticas 
que varían entre países y entre regiones. En algunos países se denomina medicina (alternativa o 
complementaria). La medicina tradicional se viene utilizando desde hace miles de años, y sus 
practicantes han contribuido enormemente a la salud humana, en particular como proveedores de 
atención primaria de salud al nivel de la comunidad. La medicina tradicional ha mantenido su 
popularidad en todo el mundo. A partir del decenio de 1990 se ha constatado un resurgimiento de 
su utilización en muchos países desarrollados y en desarrollo.  
 
Material vegetal.- es todo material que se extrae de una base natural y que se clasifica según su 
proveniencia; es decir, los materiales pueden ser vegetal, animal o mineral, todos ellos fácilmente 
adaptables a la elaboración de bienes de consumo masivo, esto varía según las necesidades 
durables o no durables del consumidor.  
 
Aseguramiento de la calidad.- conjunto de actividades planeadas y sistemáticas implantadas 
dentro del sistema de calidad, y demostradas según se requiera para proporcionar confianza 
adecuada de que un elemento cumplirá los requisitos para la calidad. El aseguramiento de la 
calidad interno proporciona confianza a la dirección de la empresa, y el externo, en situaciones 
contractuales, proporciona confianza al cliente. 
 
Gastroprotección.- mecanismo para el tratamiento de varias enfermedades crónicas asociadas a 
disfunciones gástricas, y como profilaxis en pacientes que usan medicamentos sintéticos (AINES). 
 
Úlcera.- es toda lesión abierta de la piel o membrana mucosa con pérdida de sustancia. Las úlceras 
pueden tener origen y localización muy variada, las más frecuentes son las que afectan a la pared 












2.4. Fundamento legal 
 
Los aspectos jurídicos que se deben tener en cuenta para el presente proyecto son los siguientes: 
 
 En la constitución de la república del Ecuador, en la sección segunda de salud; se examina 
los artículos 360, 361 y 363. 
 En la ley orgánica de la salud, en el capítulo II, en el artículo 6; se considera los numerales 
18,20 y 26; en el capítulo III – de los medicamentos, se considera los artículos 154 y 157; 
en el capítulo IV - de los productos naturales procesados de uso medicinal, se considera el 
artículo 164; en el capítulo II - de las medicinas tradicionales y alternativas; se considera el 
artículo 189.  
 Sinopsis del reglamento de buenas prácticas de manufactura. 
 Sinopsis de las pautas generales para las metodologías de investigación y evaluación de la 
medicina tradicional de la OMS (Organización Mundial de la Salud). 
 En el registro oficial No 385 – jueves 26 de octubre del 2006, en el capítulo III - 
categorías de productos naturales; se examina en artículo 14. 
 







3.1. Tipo de investigación 
 
La investigación es de tipo experimental debido a que se analiza la calidad física, química, 
microbiológica y farmacológica de dos medicamentos gastroprotectores de origen natural.  
 




La población está constituida por todos los medicamentos gastroprotectores de origen 




La muestra está constituida por los dos medicamentos gastroprotectores de origen natural, 
más vendidos en la ciudad de Quito. 
 
3.3. Variables  
 
3.3.1. Variable dependiente:  
 
 Calidad de los medicamentos  
 
3.3.2. Variable independiente:  
 





3.4. Diseño experimental  
 
La investigación se divide en tres etapas: 
 
Primera etapa: Seleccionar los establecimientos de venta de productos naturales de uso medicinal. 
Diseñar y elaborar una encuesta que va a ser llevada a cabo en dichos centros. En función de la 
encuesta realizada, elaborar una base de datos de los medicamentos naturales gastroprotectores 
vendidos en la ciudad de Quito; seleccionar dos medicamentos gastroprotectores de origen natural 
más vendidos. 
 
Segunda etapa: Realizar el control de calidad físico, químico y microbiológico de los dos 
medicamentos con actividad gastroprotectora de origen natural; determinar si los medicamentos 
cumplen con las especificaciones del control de calidad.    
 
Tercera etapa: Evaluar la actividad gastroprotectora de los medicamentos investigados.  
 
3.5. Análisis estadístico  
 
El tipo de análisis estadístico es de bloques completamente al azar (DBCA), con su respectivo 
análisis de varianza (ADEVA); lo que permite determinar si hay efecto significativo entre los 
grupos investigados y el grupo control. 
 
a. Características del experimento: 
 
 2 tratamientos que consisten en dos medicamentos gastroprotectores de origen natural, 
variando la dosis administrada. Se evalúa dos lotes diferentes de cada uno de los 
medicamentos frente al fármaco de referencia. 











Tabla 3.1: Recolección de datos para el análisis estadístico 

































 100 mg/kg 
1   
2   
3   
4   
5   
6   
Dosis Fabricante 
1   
2   
3   
4   
5   
6   
 
b. Cálculos del análisis de varianza del diseño de bloques completamente al azar  
 
















































 Grados de libertad 
Gl. Totales = n – 1 
Gl. Tratamientos = c – 1 
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24Gl. Error = n – c 
 
 Cuadrados medios (CM o MS) 
CMT = SST / Gl. SST 
CMTr = SSTr / Gl. SSTr 
CME = SSE / Gl. SSE 
    
 Estadístico F calculada 
CME/CMTFc r  
 
 Probabilidad 
P = distr.f (Fc, Gl. CMTr, Gl. CME) 
 
 Estadístico F tabulada o de excel 
Ft = distr.f.inv (alfa, Gl. CMT, Gl. CME) 
 
Si Fc es mayor a Ft se rechaza Ho, indicando que los efectos de los diferentes niveles 
del factor tienen efecto significativo en la respuesta. 
 
Tabla 3.2: Tabla del análisis de varianza 

















Filas       
Columnas       
Error       
Total       
Nota: Segura, José. 2008. Estadística I.  
 
c. Hipótesis para el análisis de varianza del diseño de bloques completamente al azar 
 
H0: No hay diferencia significativa en el porcentaje de inhibición de úlceras entre los dos 
medicamentos de origen natural con actividad gastroprotectora y el fármaco de referencia. 
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H1: Si hay diferencia significativa en el porcentaje de inhibición de úlceras entre los dos 
medicamentos de origen natural con actividad gastroprotectora y el fármaco de referencia. 
 
3.6. Técnicas e instrumentos de la investigación 
 
3.6.1. Primera etapa 
 
 Selección de establecimientos de venta de productos naturales de uso medicinal. 
 Diseño y elaboración de la encuesta. 
 Elaboración de base de datos de medicamentos gastroprotectores de origen natural de 
mayor consumo en la ciudad de Quito. 
 Selección de los dos medicamentos gastroprotectores de origen natural para ser analizados 
en la presente investigación. 
 Identificación de los dos medicamentos de origen natural gastroprotectores seleccionados.  
 
3.6.2. Segunda etapa 
 
1. Controles físicos 
 
1.1. Organolépticos  
 
   Color: a determinar  
   Olor: a determinar 
   Sabor: a determinar (Universidad de Chile, 2004)  
    
1.2. Geométricos 
 












-      Tomar 10 comprimidos de cada lote.  
-       Medir tanto diámetro como espesor con el calibrador. 
-       Anotar los datos obtenidos y determinar el resultado medio de las 10 determinaciones.   
 
Criterio de evaluación: 
 
-        Las medidas deben tener máximo una variación del 5% del valor estandarizado, 
solamente 2 comprimidos pueden variar su medida, no más del 10 %. (Universidad de 
Chile, 2004) 
 




-        Tomar 10 comprimidos de cada lote. 
-        Determinar la forma y marcas de los comprimidos como: circular, biconvexa, 
cardioide, triangular, anillo, cuadrada, oval, rectangular, etc. 
 
Criterio de evaluación: 
 












-       Tomar 10 comprimidos y colocarlos en el Durómetro. 
-       Anotar los datos obtenidos y determinar el resultado medio de las 10 determinaciones.   
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Criterio de evaluación: 
 
-       Las especificaciones de dureza de comprimidos debe ser no menor de 5 kgf. 
 




-       Friabilador 




-       Papel aluminio 
-       Brocha 




-       Pesar 10 comprimidos e introducir en el interior del Friabilador. 
-       Mantener la muestra durante 4 minutos a 25 rotaciones por minuto.  
-       Una vez fuera del aparato volver a pesar los comprimidos.  
-       La friabilidad se expresa como porcentaje de pérdida de masa respecto a la masa 
inicial.  
-        Generalmente la prueba se realiza una sola vez; si en el ensayo existen comprimidos 
rotos o decapados, la prueba no es satisfactoria, se rechaza. Si los datos son dudosos y 
el peso perdió se sale de las especificaciones se puede repetir por dos veces más y se 
determina la media de los tres resultados. 
 
Criterio de evaluación: 
 
-        La pérdida de masa máxima que se considera aceptable, para la mayor parte de los 
productos, es del 1 por ciento de la masa de los comprimidos sometidos al ensayo. 
Pero en el caso de nuevas formulaciones, una perdida inicial de peso del 0,8 % sería 
permitido hasta que se obtengan datos suficientes de empaque para extender el límite a 













-        Papel de Aluminio 
-        Brocha 




-        En cada uno de los 6 tubos cilíndricos del desintegrador introducir un comprimido. 
-        Introducir el sistema en agua a 37 oC ± 2 oC o jugo gástrico artificial. La canastilla 
debe estar conectada a un motor regulado a 30 movimientos ± 2 de ascenso y descenso 
por minuto. 
-        Tomar el tiempo de desintegración de las 6 muestras del mismo medicamento.  
-        La disgregación se considera terminada cuando:  
 
a)  no queda residuo sobre la rejilla, o  
       b)  si queda residuo, éste está constituido solamente por una masa blanda que no 
constituye un núcleo no impregnado palpable, o  
 
Criterio de evaluación: 
 
-        Si una o dos comprimidos no se desintegran en el tiempo estipulado se repite el ensayo 
2 veces más. 
-        Para aceptar este ensayo no menos de los 16 comprimidos deben desintegrarse en el 














-        Papel aluminio 
-        Brocha 




-        Tomar 20 comprimidos, pesar individualmente y determinar el peso medio y sacar las 
variantes correspondientes a ese peso. 
-         Proceder a revisar los 20 pesos y señalar los que se salen de esas variantes. El peso 
medio debe estar dentro de la variante con respecto al peso teórico. 
   
Criterio de evaluación: 
 
-         Para la aprobación de este ensayo los 18 pesos deben estar dentro del peso medio ± la 
variable y el peso de dos comprimidos pueden salirse de esta primera variable; pero 
deben caer dentro del doble de esa variable.  
 
2. Control químico 
 
Cromatografía en capa fina 
 
Equipo: 
        Lámpara Ultravioleta 
 
Materiales: 
        Tubo Capilar 
        Placa Cromatográfica  
        Recipiente de Vidrio con Tapa 
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       Acetato de Etilo 
       Diclorometano 
       NH3 




        Teniendo mucho cuidado de no tocar la superficie de la placa de silicato con los dedos, 
tomarla y colocarla sobre la mesa.  
        Hacer una marca con lápiz a un centímetro del borde inferior de la placa de silicato, en 
los bordes laterales. Hacer otra marca a 10 cm arriba de la marca inferior. Estas 
servirán de guía para colocar las muestras y hasta dónde se dejará correr la 
cromatografía.  
         Colocar con tubos capilares cada una de las muestras individuales (el estándar y las 
muestras) sobre la placa de silicato con un tubo capilar. Colocar las muestras a 1cm 
del borde inferior de la placa, usando de guía la marca de lápiz. Mantener una 
separación de 1.5 cm entre las muestras. Quedarán unas manchitas de humedad sobre 
el silicato.  
        Identificar cada uno de los puntos: numere el orden de cada mancha.  
        Dejar secar la placa de silicato 
        Colocar la placa en un recipiente de vidrio. El solvente debe tener menos de 1 cm de 
profundidad para que no entre en contacto directo con las muestras. Tapar el tanque 
porque el solvente es bastante volátil y se evapora con facilidad. 
        Dejar que el solvente suba por capilaridad hasta unos 10 cm del punto donde se colocó 
las muestras. (Hasta la marca superior.) 
       Sacar la placa y dejarla secar. 
       Visualizar los puntos con luz ultravioleta. (Textos científicos, 2007) 
 
Tabla 3.3: Fase móvil y estacionaria para cromatografía en capa fina 
PRINCIPIO ACTIVO FASE MÓVIL FASE ESTACIONARIA 
Extracto total 
Acetato de Etilo – 
Diclorometano (5:5) 
Placa de Silica Gel 




3. Control microbiológico 
 
Equipos: 
        Autoclave 
        Incubadora 
        Balanza Analítica 
        Cabina biológica 
        Mechero bunsen 
        Cocineta 
 
Materiales: 
        Cajas Petri 
        Material de Vidrio 
        Reactivos: 
        Agua  
        Etanol 
 
Medios de cultivo: 
        Trypticase Soja Agar (TSA) 
        Agar Dextrosa Sabouraud 




3.1. Contaje de microorganismos mesófilos aerobios totales: método de recuento en placa por 
vertido  
 
        Pesar 10 g del medicamento de origen natural y colocarlo en 90 ml de agua destilada 
estéril. 
        Realizar diluciones hasta que se pueda contar 30 – 300 ufc/ml. 
        Sembrar 0,1 y 1 ml de la dilución anterior en dos cajas Petri estériles respectivamente. 
       Adicionar 20 ml TSA, previamente fundido y enfriado a 45oC. 
       Mezclar con movimientos rotatorios y Dejar solidificar a temperatura ambiente. 
        Incubar a 35 oC durante 24 – 48 horas. 
        Contar el número de ufc (unidades formadoras de colonias) que se desarrolle en cada 
caja, corregir el efecto de la dilución y reportar.  (Vullo, 2000) 
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    Criterio de evaluación: 
 
        Se acepta hasta 103 ufc/g de muestra para preparaciones no acuosas de uso oral.  
(Pharmacopoeial Discussion Group, 2012) 
 
3.2. Contaje total de mohos y levaduras: método de recuento en placa por vertido 
 
        Pesar 10 g del medicamento de origen natural y colocarlo en 90 ml de agua estéril. 
        Realizar diluciones hasta que se pueda contar 30 – 300 ufc/ml. 
        Sembrar 0,1 y 1 ml de la dilución anterior en dos cajas Petri estériles respectivamente. 
        Adicionar 20 ml de Agar Dextrosa Sabouraud, previamente fundido y enfriado a 45oC. 
        Mezclar con movimientos rotatorios y Dejar solidificar a temperatura ambiente. 
        Incubar de 20 a 25 oC durante 5 a 7 días. 
        Contar el número de ufc que se desarrolle en cada caja, corregir el efecto de la dilución 
y reportar.  (Vullo, 2000) 
 
Criterio de evaluación: 
 
        Se acepta hasta 102 ufc/g de muestra para preparaciones no acuosas de uso oral. 
(Pharmacopoeial Discussion Group, 2012) 
 
3.3. Determinación de Escherichia coli: método NPM (número más probable) 
 
        Pesar 10 g del medicamento de origen natural y colocarlo en 90 ml de agua destilada 
estéril. Dejar reposar 1 hora. 
         Inocular 10 ml de muestra en cada uno de los tres tubos que contiene 10 ml de BGBL 
(Caldo Verde Brillante Lactosa) con campanas de Durham. 
         Inocular 1.0 ml de muestra en cada uno de los tres tubos que contiene 10 ml de BGBL 
(Caldo Verde Brillante Lactosa) con campanas de Durham. 
         Inocular 0,1 ml de muestra en cada uno de los tres tubos que contiene 10 ml de BGBL 
(Caldo Verde Brillante Lactosa) con campanas de Durham. 







Criterio de evaluación: 
 
        La prueba se aceptará si hay ausencia total de Escherichia coli., caso contrario la 
prueba se rechazará.  
        Si se observa la existencia de turbidez y/o presencia de burbujas en la campana de 
Durham (fermentación con formación de gas) hay presencia de este microorganismo. 
(Pharmacopoeial Discussion Group, 2012) 
 
3.6.3. Tercera etapa 
 
Evaluación de actividad gastroprotectora 
Lesiones inducidas por estrés experimental: úlcera inducida por etanol (método de 
Robert et al) 
 
Equipos: 
         Balanza  
         Lupa o Microscopio de Disección 
        Materiales: 
        Cánulas 
        Jaulas para ratones 
        Cajas Petri 
        Vasos de Precipitación 
        Cámara Anestésica 
        Guantes 
        Equipo de Disección 
 
Reactivos: 
        Éter 
        Etanol 70 % 
        Omeprazol  
        Solución Salina 
        Agua Destilada 
 
Modelo biológico: 
        72 ratones wistar blancos de 25 – 35 g de peso.  
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  Procedimiento: 
 
        Pesar a los animales y clasificarlos en 12 lotes.  
        Mantener a los animales en ayuno por un periodo de 12 horas con suministro de agua 
ad libitum. 
        Administrar por vía oral el tratamiento correspondiente, de la siguiente manera: 
 
Tabla 3.4: Lotes para la evaluación de la actividad gastroprotectora. 
 
Nota: Adaptado de Calero & Berenquer. 2006. Manual de técnicas experimentales utilizadas en el 
Estudio Pre Clínico de Fármcos con Actividad Gastrointestinal.  
 
       Después de 1 hora de la segunda administración, sacrificar los lotes por anestesia 
etérea. 
 
Lotes Primera Administración 
Segunda Administración 
(después de una hora) 
 
Lote 1 Blanco (Agua) 
 
                               Agua ad libitum 
Lote 2: Etanol al 70 % (Control 
Positivo de Ulceración) 
 Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 3: Omeprazol (Control 
Negativo de Ulceración) 
Omeprazol en dosis de 40 mg/70 
kg  
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 4: Omeprazol (Control 
Negativo de Ulceración) 
Omeprazol en dosis de 100 
mg/kg 
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 5: Medicamento 1 (Lote 1) 
Medicamento 1 en la dosis 
recomendada por el fabricante en 
24 h. 
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 6: Medicamento 1 (Lote 1) 
Medicamento 1 en dosis de 100 
mg/kg. 
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 7: Medicamento 1 (Lote 2) 
Medicamento 1 en la dosis 
recomendada por el fabricante en 
24 h. 
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 8: Medicamento 1 (Lote 2) 
Medicamento 1 en dosis de 100 
mg/kg. 
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 9: Medicamento 2 (Lote 1) 
Medicamento 2 en la dosis 
recomendada por el fabricante en 
24 h. 
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 10: Medicamento 2 (Lote 1) 
Medicamento 2 en dosis de 100 
mg/kg. 
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 11: Medicamento 2 (Lote 2) 
Medicamento 2 en la dosis 
recomendada por el fabricante en 
24 h. 
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
Lote 12: Medicamento 2 (Lote 2) 
Medicamento 2 en dosis de 100 
mg/kg. 
Etanol al 70 % (1ml/200g) 
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        Localizar y remover el estómago, mantener el órgano en placa de vidrio sobre hielo, 
lavar externamente. 
       Abrirlos a los largo de la curvatura mayor, desechar el contenido gástrico y lavar la 
mucosa con solución salina. 
       Colocar los estómagos en cajas petri con solución salina helada hasta el examen con 
microscopio o lupa. 
       Contar y valuar las lesiones ulcerosas (Anexo 1) y calcular el índice de ulceraciones. 
(Calero & Bereenquer, 2006) 
 
Valoración del grado de ulceración (índice de ulceración): 
 
Según el Anexo 2, colocar el valor correspondiente a cada ítem, de acuerdo la descripción 
siguiente.  
 
 Perdida de pliegues de la mucosa 
Sin pliegue   = 1 
Normal    = 0 
 
 Decoloración de la mucosa 
Normal    =  0 
Hiperemica   = 1 
Decoloración  = 1 
 
 Edema 
Leve   = 1 
Moderada  = 2 
Intensa   = 3 
 
 Hemorragia 
Leve   = 1 
Moderada  = 2 
Intensa   = 3 
 
 Petequias 
Leve   = 1 
Moderada  = 2 
Intensa   = 3 
 
 Perdida de moco 
Leve   = 1 
Moderada  = 2 




 Úlceras producidas 
Úlceras de 1 mm  = 1 
Úlceras › 1 mm  = 1,5 x mm2 
Úlceras Perforadas = 5 
 
Nota:  
Se considera el grado de lesión leve cuando el área afectada es menor al 25 %, moderado si 
es igual al 50 % e intensa si es mayor al 50 %. 
 







PC   
Siendo: 
I.U.C = Índice de ulceración medio del lote control.  






4. ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS 
 
4.1. PRIMERA ETAPA  
 
 Selección de establecimientos de venta de productos naturales de uso medicinal 
 
Según la Dirección Provincial de Salud de Pichincha, en la ciudad de Quito se encuentran 
legalmente registrados 380 establecimientos de venta de productos  naturales de uso medicinal (Ver 
Anexo1). Considerando que el número de establecimientos es numeroso, se determina una muestra 
representativa.  
 







                                                                                                                                            
N = es el tamaño de la población o universo (número total de posibles encuestados). 
N = es el tamaño de la muestra (número de encuestados). 
E = es el error muestral deseado.    
 












Se determinó que la encuesta debe ser aplicada en 111 establecimientos de la ciudad de Quito. 
 
 Diseño y elaboración de la encuesta 
 
El formato de la encuesta elaborada se puede ver en el anexo 2, la misma que se llevó a cabo en los 




 Base de datos de medicamentos gastroprotectores de origen naturales de mayor 
consumo en la ciudad de Quito. 
 
Al aplicar la encuesta a los establecimientos escogidos, se obtuvieron los siguientes resultados: 
 
Tabla 4.1: Resultados de la encuesta 
 
 
Según los resultados obtenidos, se determina que el medicamento gastroprotector de origen 







BASE DE DATOS DE MEDICAMENTOS DE ORIGEN NATURAL GASTROPROTECTORES, 









s donde el 





Matico Neo-fármaco Tabletas Matico 21 19 





llantén, lengua de vaca, 
condurango 
16 15 
Guabiduca Unifarnat Tabletas Guabiduca 14 13 




Tabletas Llantén 9 8 
Ulcerfit Fitoterapia Cápsulas Sangre de drago y llantén 6 6 
Condurango Natu Alfa Tabletas Condurango 5 5 
Antigastric Fitoterapia Suspensión Uña de gato, sábila 4 4 
Condurango Proland Tabletas Condurango 3 3 
Sangre de 
Drago 
Gelphar Gotas Sangre de drago 2 2 
Aloe Vera Nature’s Sunshine Suspensión Aloe vera 1 1 
   
Total 111 100 
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 Selección de los dos medicamentos gastroprotectores de origen naturales para ser 
analizados en la presente investigación. 
 
Se selecciona primero al medicamento denominado “Matico del Dr. Peña”, por ser el medicamento 
gastroprotector de origen natural más vendido en la ciudad de Quito, y en segundo lugar se 
selecciona al medicamento denominado “Úlcera-Gastritis”, debido a que en su composición 
química también tiene Aristeguietia glutinosa (Matico); en lugar del medicamento denominado 















































 Identificación de los medicamentos de origen natural gastroprotectores seleccionados. 
 
Identificación del medicamento 1 
 
Nombre Comercial:  MATICO DEL DR. PEÑA 
® 
Principio Activo:  Aristeguietia glutinosa (Matico = 25.0 mg)  
Laboratorio:  NEO-FÁRMACO  
Contenido:  90 comprimidos de 1 g/frasco  
Forma Farmacéutica:  Comprimidos no recubiertos 
Registro Sanitario: 075-MNN-12-03 
Dosis:  2 comprimidos diarios, antes del almuerzo y la cena. 
Químico-Farmacéutico Responsable: Dr. Rodrigo Peña P.  
Lugar de Fabricación: Ambato – Ecuador 
Lote 1: 110221   Lote 2: 290811 
Fecha de Elaboración: Febrero 2011 Fecha de Elaboración: Agosto 2011 
Fecha de Caducidad:    Febrero 2015 Fecha de Caducidad:    Agosto 2013 
  
Identificación del medicamento 2 
 
Nombre Comercial:  ÚLCERA-GASTRITIS 
® 
Principio Activo:  Aristeguietia glutinosa (matico = 25.0 mg), Matricaria 
chamomilla (manzanilla = 10.00 mg), Plantago mayor (llantén 
= 15.00 mg), Rumex crispus (lengua de vaca = 10.00 mg), 
Marsdenia condurango (condurango = 5.00 mg).   
Laboratorio: PROLAND S.C.C.    
Contenido:  100 comprimidos de 500 mg  
Forma Farmacéutica:  Comprimidos no recubiertos 
Registro Sanitario: 324-MNN-12-08 
Dosis:  2 comprimidos diarios, después del almuerzo y la cena. 
Químico-Farmacéutico Responsable: B.Q. Patricio García Jibaja  
Lugar de Fabricación: Quito – Ecuador 
Lote 1: 10092011   Lote 2:  20062011   
Fecha de Elaboración: Sept. 2011 Fecha de Elaboración: Junio 2011 




4.2. Segunda etapa 
4.2.1. Controles físicos 
 
 Organolépticos   
 
Tabla 4.2: Resultados del control organoléptico 
ESPECIFICACIÓN 
Matico del Dr. Peña Úlcera-Gastritis 
Lote 1 Lote 2 Lote 1 Lote 2 
Color Verde Verde Café Café 
Olor Característico Característico Característico Característico 




a. Control de Diámetro 
 
CONTROL DE DIÁMETRO DEL MATICO DEL DR. PEÑA 
 












1 1.920 1.915 1.920 
2 1.915 1.920 1.915 
3 1.920 1.920 1.915 
4 1.910 1.910 1.915 
5 1.920 1.925 1.920 
6 1.920 1.920 1.920 
7 1.920 1.925 1.925 
8 1.915 1.920 1.920 
9 1.915 1.915 1.915 
10 1.910 1.915 1.915 






















1 1.920 1.915 1.915 
2 1.915 1.920 1.920 
3 1.915 1.915 1.920 
4 1.915 1.920 1.920 
5 1.915 1.910 1.910 
6 1.925 1.920 1.920 
7 1.920 1.925 1.920 
8 1.920 1.920 1.920 
9 1.915 1.910 1.915 
10 1.915 1.915 1.910 





CONTROL DE DIÁMETRO DE ÚLCERA-GASTRITIS 
 













1 1.180 1.185 1.185 
2 1.120 1.120 1.120 
3 1.130 1.180 1.135 
4 1.175 1.130 1.160 
5 1.180 1.175 1.175 
6 1.125 1.135 1.120 
7 1.125 1.130 1.125 
8 1.185 1.170 1.170 
9 1.125 1.130 1.130 
10 1.140 1.165 1.150 























1 1.125 1.170 1.180 
2 1.150 1.120 1.160 
3 1.130 1.175 1.175 
4 1.140 1.130 1.130 
5 1.160 1.125 1.120 
6 1.135 1.160 1.125 
7 1.120 1.125 1.165 
8 1.165 1.180 1.140 
9 1.170 1.135 1.135 
10 1.180 1.120 1.120 







CONTROL DE ESPESOR DEL MATICO DEL DR. PEÑA 
 













1 0.805 0.805 0.805 
2 0.805 0.805 0.805 
3 0.810 0.810 0.805 
4 0.805 0.805 0.805 
5 0.805 0.810 0.810 
6 0.810 0.810 0.810 
7 0.810 0.810 0.810 
8 0.805 0.810 0.805 
9 0.805 0.805 0.805 
10 0.805 0.805 0.805 




















1 0.810 0.805 0.810 
2 0.805 0.805 0.805 
3 0.805 0.810 0.810 
4 0.805 0.805 0.805 
5 0.810 0.805 0.805 
6 0.810 0.805 0.805 
7 0.805 0.810 0.810 
8 0.805 0.805 0.805 
9 0.805 0.800 0.800 
10 0.805 0.805 0.810 






CONTROL DE ESPESOR DE ÚLCERA-GASTRITIS 
 













1 0.670 0.700 0.670 
2 0.645 0.630 0.640 
3 0.685 0.670 0.680 
4 0.620 0.625 0.625 
5 0.645 0.700 0.650 
6 0.650 0.665 0.655 
7 0.625 0.640 0.640 
8 0.650 0.670 0.650 
9 0.625 0.635 0.620 
10 0.655 0.670 0.660 





















1 0.635 0.660 0.650 
2 0.670 0.640 0.650 
3 0.610 0.645 0.630 
4 0.635 0.650 0.660 
5 0.610 0.635 0.630 
6 0.645 0.625 0.635 
7 0.645 0.660 0.655 
8 0.635 0.655 0.640 
9 0.650 0.640 0.655 
10 0.635 0.630 0.640 











Matico del Dr. Peña Úlcera-Gastritis 
Lote 1 Lote 2 Lote 1 Lote 2 
Forma 
ovalada Ovalada redondo redondo 
biconvexo Biconvexo biconvexo biconvexo 





















CONTROL DE DUREZA DEL MATICO DEL DR. PEÑA 
 

















1 8.40 8.50 9.20 
2 9.70 9.50 9.00 
3 10.40 9.70 10.00 
4 9.70 8.80 8.00 
5 11.00 10.00 9.20 
6 8.40 8.60 9.00 
7 10.10 9.80 9.00 
8 10.50 10.80 10.20 
9 8.80 9.00 9.20 
10 9.80 11.00 11.20 















1 10.70 11.00 10.50 
2 8.80 9.50 8.90 
3 9.60 8.70 9.20 
4 10.10 10.50 11.00 
5 10.70 10.90 10.70 
6 11.00 11.20 11.50 
7 8.90 9.50 8.80 
8 8.50 8.60 8.90 
9 9.10 10.80 10.60 
10 9.20 9.20 9.80 





CONTROL DE DUREZA DE ÚLCERA-GASTRITIS 
 













1 3.0 4.0 3.0 
2 4.0 4.0 5.0 
3 9.0 8.0 7.0 
4 13.0 10.0 11.0 
5 9.0 8.0 7.0 
6 8.0 9.0 8.0 
7 9.0 8.0 10.0 
8 7.0 6.0 8.0 
9 4.0 5.0 4.0 
10 3.0 4.0 5.0 



















1 3.0 4.0 5.0 
2 10.0 11.0 9.0 
3 4.0 5.0 5.0 
4 4.0 3.0 4.0 
5 10.0 9.0 8.0 
6 3.0 4.0 3.0 
7 5.0 6.0 7.0 
8 9.0 10.0 8.0 
9 9.0 11.0 10.0 
10 4.0 5.0 3.0 











CONTROL DE FRIABILIDAD DEL MATICO DEL DR. PEÑA 
 












1 0.901 0.923 0.920 
2 0.929 0.920 0.910 
3 0.905 0.914 0.875 
4 0.928 0.902 0.906 
5 0.866 0.886 0.899 
6 0.922 0.904 0.922 
7 0.929 0.925 0.930 
8 0.918 0.924 0.908 
9 0.886 0.896 0.917 
10 0.894 0.891 0.924 
PESO INICIAL 9.078 9.085 9.111 
PESO FINAL 9.059 9.066 9.093 
PORCENTAJE DE 
VARIACIÓN (%) 
0.213 0.209 0.198 
0.203 
 












1 0.875 0.916 0.915 
2 0.892 0.914 0.930 
3 0.940 0.926 0.923 
4 0.914 0.887 0.916 
5 -3.621 0.900 0.881 
6 5.449 0.897 0.926 
7 0.939 0.910 0.905 
8 0.929 0.893 0.885 
9 0.919 0.899 0.927 
10 0.931 0.934 0.899 
PESO INICIAL 9.168 9.076 9.107 
PESO FINAL 9.153 9.058 9.092 
PORCENTAJE DE 
VARIACIÓN (%) 






CONTROL DE FRIABILIDAD DE ÚLCERA-GASTRITIS 
 












1 0.492 0.533 0.526 
2 0.520 0.515 0.518 
3 0.535 0.508 0.489 
4 0.528 0.450 0.514 
5 0.533 0.520 0.536 
6 0.490 0.485 0.487 
7 0.398 0.475 0.520 
8 0.540 0.530 0.496 
9 0.526 0.504 0.530 
10 0.519 0.510 0.420 
PESO INICIAL 5.081 5.030 5.036 
PESO FINAL 5.030 4.979 4.986 
PORCENTAJE DE 
VARIACIÓN (%) 
















1 0.505 0.528 0.520 
2 0.453 0.547 0.502 
3 0.492 0.519 0.526 
4 0.528 0.496 0.502 
5 0.513 0.485 0.522 
6 0.533 0.477 0.478 
7 0.462 0.527 0.489 
8 0.483 0.524 0.516 
9 0.538 0.488 0.478 
10 0.526 0.475 0.487 
PESO INICIAL 5.033 5.066 5.020 
PESO FINAL 4.985 5.018 4.969 
PORCENTAJE DE 
VARIACIÓN (%) 








CONTROL DE DESINTEGRACIÓN DEL MATICO DEL DR. PEÑA 
 













1 28.02 27.85 28.17 
x  28.013 
 













2 28.980 29.02 29.12 
x  29.040 
 
CONTROL DE DESINTEGRACIÓN DE ÚLECRA-GASTRITIS 
 













1 9.22 9.35 9.50 
x  9.357 
 













2 10.020 9.85 9.97 




b. Peso medio 
 
 
CONTROL DE PESO MEDIO DEL MATICOD EL DR. PEÑA 
 













1 0.901 0.926 0.890 
2 0.929 0.885 0.926 
3 0.905 0.905 0.904 
4 0.928 0.879 0.927 
5 0.866 0.924 0.909 
6 0.922 0.891 0.874 
7 0.929 0.893 0.875 
8 0.918 0.903 0.930 
9 0.886 0.922 0.885 
10 0.894 0.902 0.887 
11 0.919 0.923 0.920 
12 0.884 0.920 0.910 
13 0.895 0.914 0.875 
14 0.901 0.902 0.906 
15 0.925 0.886 0.899 
16 0.904 0.904 0.922 
17 0.889 0.876 0.930 
18 0.915 0.924 0.908 
19 0.907 0.896 0.917 
20 0.877 0.881 0.924 
x  0.905 0.903 0.906 
 
0.904 
Lim min 0.859 
Lim max 0.950 
Valor que no cumplen : 0 
Lim min = valor promedio – 5 % (valor promedio) 





















1 0.875 0.916 0.915 
2 0.892 0.914 0.930 
3 0.927 0.926 0.923 
4 0.914 0.887 0.916 
5 0.912 0.900 0.881 
6 0.917 0.897 0.926 
7 0.876 0.910 0.905 
8 0.927 0.893 0.885 
9 0.919 0.899 0.927 
10 0.897 0.934 0.899 
11 0.926 0.903 0.905 
12 0.918 0.876 0.904 
13 0.907 0.898 0.918 
14 0.887 0.895 0.882 
15 0.896 0.916 0.883 
16 0.902 0.936 0.935 
17 0.914 0.927 0.923 
18 0.913 0.875 0.819 
19 0.895 0.924 0.911 
20 0.901 0.923 0.889 
x  0.906 0.907 0.904 
 
0.906 
Lim min  (-5%) 0.860 
Lim max  (+5%) 0.951 
Lim min (-10%) 0.815 
Lim max (+10%) 0.996 
Valor que no cumplen : 0 
Lim min = valor promedio – 5 % (valor promedio) 










CONTROL DE PESO MEDIO DE ÚLCERA-GASTRITIS 
 













1 0.492 0.534 0.533 
2 0.520 0.512 0.515 
3 0.535 0.514 0.508 
4 0.528 0.516 0.450 
5 0.533 0.509 0.520 
6 0.490 0.513 0.485 
7 0.398 0.521 0.475 
8 0.540 0.537 0.530 
9 0.526 0.504 0.504 
10 0.519 0.497 0.510 
11 0.532 0.505 0.526 
12 0.523 0.453 0.518 
13 0.522 0.492 0.489 
14 0.505 0.528 0.514 
15 0.503 0.513 0.536 
16 0.442 0.533 0.487 
17 0.503 0.462 0.520 
18 0.508 0.483 0.496 
19 0.516 0.538 0.530 
20 0.514 0.526 0.420 
x  0.507 0.510 0.503 
 
0.507 
Lim min 0.481 
Lim max 0.532 
Valor que no cumplen : 16 
Lim min = valor promedio – 5 % (valor promedio) 
























1 0.54 0.503 0.520 
2 0.521 0.453 0.502 
3 0.539 0.495 0.526 
4 0.503 0.520 0.502 
5 0.483 0.467 0.522 
6 0.461 0.512 0.478 
7 0.505 0.508 0.489 
8 0.478 0.375 0.516 
9 0.519 0.496 0.478 
10 0.485 0.508 0.487 
11 0.495 0.507 0.528 
12 0.528 0.498 0.547 
13 0.488 0.475 0.519 
14 0.502 0.503 0.496 
15 0.472 0.510 0.485 
16 0.483 0.477 0.477 
17 0.508 0.520 0.527 
18 0.529 0.498 0.524 
19 0.522 0.483 0.488 
20 0.530 0.501 0.475 
x  0.505 0.490 0.504 
 
0.500 
Lim min 0.475 
Lim max 0.525 
Valor que no cumplen : 14 
Lim min = valor promedio – 5 % (valor promedio) 
Lim max = valor promedio + 5 % (valor promedio) 
 
4.2.2. Control químico 
 
 Características de la cromatografía en capa fina 
 
La cromatografía se realizó en placas de silica gel. Se utilizó dos tipos de solventes para la 
fase móvil: Acetato de Etilo – Diclorometano (5:5). El uso de esta fase móvil permite separar 
los principios activos de las plantas que constituyen la muestra y diferenciarlas. 
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El marcador químico de la Aristeguietia glutinosa (Matico), son los flavonoides, siendo el 
compuesto representativo de este grupo la quercetina. 
 
Tabla 4.28: Características de la cromatografía de capa fina 
 
Características de la Cromatografía de Capa Fina 
Fase estacionaria Silica gel 
Fase móvil Acetato de Etilo – Diclorometano (5:5) 
Detector Luz Ultravioleta 254 nm 
Revelador Vapores de NH3 
Muestras 
¨Matico del Dr. Peña¨ (lote 1 y lote 2)  ¨Úlcera-Gastritis¨ (lote 
1 y lote 2) 
 
 Resultados de la cromatografía en capa fina 
 
Tabla 4.29: Resultados de la cromatografía en capa fina 
 
Muestra Revelador Observación del Marcador 
Matico del Dr. Peña Lote 1 Vapores de NH3 Mancha amarilla verdosa 
Matico del Dr. Peña Lote 2 Vapores de NH3 Mancha amarilla verdosa 
Úlcera-Gastritis Lote 1 Vapores de NH3 - 
Úlcera-Gastritis Lote 2 Vapores de NH3 - 
 
La investigación de la cromatografía en capa fina del medicamento natural  denominado 
“Matico del Dr. Peña”, demuestra la presencia de una mancha amarilla verdosa, que 
corresponde a los flavonoides; lo que permite confirmar la presencia de la planta 
Aristeguietia glutinosa (Matico) en el medicamento analizado. 
   
Mediante la investigación de la cromatografía en capa fina del medicamento natural  
denominado “Úlcera-Gastritis”, se determina que no hay la presencia de una mancha 
amarilla verdosa, que corresponde a los flavonoides; por lo tanto, no se demuestra la 




4.2.3. Control microbiológico 
 
a. Contaje de microorganismos mesófilos aerobios totales 
 









Lote 1 0 ufc/g/ml ≤ 10
4 ufc/g/ml Incontable 
Lote 2 0
 ufc/g/ml ≤ 104 ufc/g/ml Incontable 
 
b. Contaje total de mohos y levaduras 
 










 ufc/g/ml ≤ 102 ufc/g/ml 4x101 ufc/g/ml 
Lote 2 0
 ufc/g/ml ≤ 102 ufc/g/ml 3x101 ufc/g/ml 
 
c. Determinación de Escherichia coli 
 









Lote 1 Ausencia 
Ausencia de 
E. coli (1 g o 1 ml) 
Ausencia 
Lote 2 Ausencia 
Ausencia de 





4.2.4. Análisis de control de calidad de producto terminado 
 
REPORTE DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTO TERMINADO DEL 
MATICO DEL DR. PEÑA 
 
Tabla 4.33: Reporte de control de calidad de producto terminado del Matico del Dr. Peña: lote 1 
ANÁLISIS DE PRODUCTO TERMINADO  
Laboratorio: NEO-FÁRMACO Lote: 110212 
Producto: comprimidos no recubiertos  Fecha: 05/12/2012 

































 Contaje Total de Mohos y 
Levaduras 
 










2.014 mm – 1.822 mm  








Máximo 30 min 















≤ 102 ufc/g/ml 
 
 
Ausencia de  




conforme a especificación 
conforme a especificación 

































Observaciones: El producto cumple con todas las especificaciones de calidad para comprimidos para 
ingestión no recubiertos; por lo tanto es aprobado. 
Elaborado por: Gabriela Moya 
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Tabla 4.34: Reporte de control de calidad de producto terminado del Matico del Dr. Peña: lote 2 
ANÁLISIS DE PRODUCTO TERMINADO  
Laboratorio: NEO-FÁRMACO Lote: 290811 
Producto: comprimidos no recubiertos  Fecha: 05/12/2012 






































 Contaje Total de Mohos y 
Levaduras 
 













2.013 mm – 1.821 mm 










Máximo 30 min 















≤ 102 ufc/g/ml 
 
 
Ausencia de  






conforme a especificación 
conforme a especificación 




































Observaciones: El producto cumple con todas las especificaciones de calidad para comprimidos para 
ingestión no recubiertos; por lo tanto es aprobado.  




REPORTE DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTO TERMINADO DE ÚLCERA-
GASTRITIS 
 
Tabla 4.35: Reporte de control de calidad de producto terminado de Úlcera-Gastritis: lote 1 
ANÁLISIS DE PRODUCTO TERMINADO  
Laboratorio: PROLAND S.C.C. Lote: 10092011 
Producto: comprimidos no recubiertos  Fecha: 06/12/2012 

































 Contaje Total de Mohos y 
Levaduras 
 










1.206 mm – 1.092 mm 








Máximo 30 min 















≤ 102 ufc/g/ml 
 
 
Ausencia de  




conforme a especificación 
conforme a especificación 
































Observaciones: El producto no cumple con todas las especificaciones de calidad para comprimidos para 
ingestión no recubiertos; por lo tanto no es aprobado. 




Tabla 4.36: Reporte de control de calidad de producto terminado de Úlcera-Gastritis: lote 2 
ANÁLISIS DE PRODUCTO TERMINADO  
Laboratorio: PROLAND S.C.C. Lote: 20062011 
Producto: comprimidos no recubiertos  Fecha: 06/12/2012 






































 Contaje Total de Mohos y 
Levaduras 
 













1.203 mm – 1.089 mm 










Máximo 30 min 















≤ 102 ufc/g/ml 
 
 
Ausencia de  






conforme a especificación 
conforme a especificación 




































Observaciones: El producto no cumple con todas las especificaciones de calidad para comprimidos para 
ingestión no recubiertos, por lo tanto no es aprobado.  
Elaborado por: Gabriela Moya 
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4.3. Tercera etapa 
 
4.3.1. División de los animales de experimentación en lotes  
 
Se utilizó el método de Robert y Col. Para evaluar la actividad gastroprotectora; por lo cual se 
dividió a los animales de experimentación en 12 lotes de 6 ratones cada uno, como se puede ver en 
el anexo 3. 
 














Etanol al 70% 
(Agente Causante de las Ulceraciones) 
- 29.0 
Omeprazol 
(Fármaco de Referencia) 
Dosis Fabricante 28.1 
Omeprazol 
(Fármaco de Referencia) 
100 mg/kg 28.4 
Matico del Dr. Peña 
(Lote 1) 
Dosis Fabricante 26.1 
Matico del Dr. Peña 
(Lote 1) 
100 mg/kg 32.9 
Matico del Dr. Peña 
(Lote 2) 
Dosis Fabricante 25.2 
Matico del Dr. Peña 
(Lote 2) 
100 mg/kg 30.4 
Úlcera-Gastritis 
(Lote 1) 
Dosis Fabricante 30.8 
Úlcera-Gastritis 
(Lote 1) 
100 mg/kg 31.8 
Úlcera-Gastritis 
(Lote 2) 
Dosis Fabricante 27.5 
Úlcera-Gastritis 
(Lote 2) 
100 mg/kg 28.8 
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- Omeprazol (fármaco de referencia)  
















Para administrar un volumen de 0.5 ml de solución de omeprazol a cada ratón, que contenga 0.0161 





















- Omeprazol (fármaco de referencia) 










Para administrar un volumen de 0.5 ml de solución de omeprazol a cada ratón, que contenga 2.84 















Pesar 568 mg de omeprazol y aforar a 100 ml para preparar una concentración de 5.68 mg/ml. 
 
- Etanol al 70 % (agente causante de las ulceraciones)  










- Matico del Dr. Peña a dosis recomendada por el fabricante 
Posología: 2 comprimidos diarios  
Dosis: 0.71 mg/kg 
p.a. mg 50 x 









p.a./ratón mg 0.0186 x 
peso g 26.1x
peso g 1000       p.a. mg 0.7143
p.a.mg7143.0x
pesokg1x









Para administrar un volumen de 0.5 ml de solución de matico a cada ratón, que contenga 0.0186 mg 
de principio activo, se debe preparar una solución de la siguiente manera:  
 
mg/ml) (0.04solución ml100solución ml 15                              
                                        






Se obtiene una concentración de 0.04 mg/ml (0.0186 mg/0.5 ml solución por cada ratón).  
 











Para administrar un volumen de 0.5 ml de solución de matico a cada ratón, que contenga 3.29 mg 


















Pesar 600 mg de principio activo (24 comprimidos) y aforar a 100 ml para preparar una solución de 
concentración 6mg/ml (3 mg/ml/0.5 ml por cada ratón). 
 
- Úlcera-Gastritis a dosis recomendada por el fabricante 
Posología: 2 comprimidos diarios. 
Dosis: 0.71 mg/kg 
 
p.a./ratón mg 0.0220 x 
peso g 30.8x
peso g 1000       p.a. mg 0.7143
p.a.mg7143.0x
pesokg1x
pesokg70    p.a.mg50
p.a. mg 50 x 













Para administrar un volumen de 0.5 ml de solución de matico a cada ratón, que contenga 0.0220 mg 
de principio activo, se debe preparar una solución de la siguiente manera:  
 
mg/ml)(0.04solución ml100solución ml 25                                
                                        






Se obtiene una concentración de 0.04 mg/ml (0.0220 mg/0.5 ml solución por cada ratón).  
 













Para administrar un volumen de 0.5 ml de solución de matico a cada ratón, que contenga 3.18 mg 
















Pesar 625 mg de p.a. (12.5 comprimidos) y aforar a 100 ml para preparar una solución de 
concentración 6.3 mg/ml (3.2 mg/ml/0.5 ml por cada ratón). 
 
4.3.3. Evaluación de la actividad gastroprotectora 
 
4.3.3.1. Resultados de la evaluación de las lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el 
método de Robert y Col. 
 
Los resultados se encuentran adjuntos desde el anexo 5 al anexo 12.  
 
4.3.3.2. Índice de ulceración 
 
El índice de ulceración se calculó mediante los resultados obtenidos de la evaluación de las 
lesiones gástricas inducidas por etanol en los animales de experimentación, distribuidos en 12 lotes. 
Los resultados se pueden observar en las tablas siguientes.  
 




















Etanol al 70 % 















(Fármaco de Referencia) 
100 mg/kg Dosis Fabricante 
1 21.5 36.5 
2 20.0 42.0 
3 23.0 38.0 
4 19.5 36.0 
5 22.0 44.5 
6 20.5 39.5 
 
 





Medicamento “Matico del Dr. Peña” 
(lote 1) 
100 mg/kg Dosis Fabricante 
1 17.0 33.0 
2 25.0 31.5 
3 27.0 40.0 
4 20.0 37.5 
5 20.5 39.5 












Medicamento “Matico del Dr. Peña” 
(lote 2) 
100 mg/kg Dosis Fabricante 
1 20.5 33.5 
2 23.5 37.0 
3 28.0 40.5 
4 21.5 31.5 
5 18.5 36.0 
6 26.0 42.5 
 
 







100 mg/kg Dosis Fabricante 
1 35.5 58.5 
2 38.5 55.5 
3 40.0 58.5 
4 32.5 60.0 
5 39.0 53.0 
6 37.5 58.0 
 
 







100 mg/kg Dosis Fabricante 
1 40.5 57.0 
2 34.0 54.0 
3 35.5 58.5 
4 38.5 60.0 
5 37.0 56.0 







4.3.3.3. Índice de ulceración medio 
 
El índice de ulceración medio se obtuvo mediante el siguiente cálculo. 
 
Cálculo del índice de ulceración medio: 
 
Índice de Ulceración =  del valor de las lesiones gástricas 
Índice de Ulceración = 0 + 1 + 2 + 2 + 1  
Índice de Ulceración = 6 
 
Índice de Ulceración medio = 6/5 = 1.2 
 
Resultados del índice de ulceración medio: 
 
Los resultados del índice de ulceración medio se pueden observar en la tabla siguiente: 
 
Tabla 4.45: Resultado del índice de ulceración medio del Matico del Dr. Peña y Úlcera-Gastritis. 
 
Serie 
ÍNDICE DE ULCERACIÓN 
MEDIO 
Blanco 0.17 
Etanol al 70 % 79.83 
Omeprazol 
(Fármaco de Referencia) 
100 mg/kg 21.08 
















 100 mg/kg 
Lote 1 22.17 
Lote 2 23.00 
Dosis Fabricante 
Lote 1 36.17 











s 100 mg/kg 
Lote 1 37.17 
Lote 2 37.42 
Dosis Fabricante 
Lote 1 57.25 









































































Figura 4.3: Índice de ulceración – dosis fabricante 
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4.3.3.4. Porcentaje de inhibición 
 
Para calcular el resultado del porcentaje de inhibición se utiliza el siguiente cálculo. 
 







PC   
Siendo: 
I.U.C = Índice de ulceración medio del lote control.  
I.U.p = Índice de ulceración medio del lote problema o patrón. 
 











Resultados del índice de ulceración medio: 
 
Los resultados obtenidos pueden verse en la tabla a continuación. 
 
Tabla 4.46: Resultado del porcentaje de inhibición del Matico del Dr. Peña y Úlcera-Gastritis 
 
Serie Porcentaje de Inhibición (%) 
Omeprazol 
(Fármaco de Referencia) 
100 mg/kg 73.59 
















 100 mg/kg 
Lote 1 72.23 
Lote 2 71.19 
Dosis Fabricante 
Lote 1 54.69 











s 100 mg/kg 
Lote 1 53.44 
Lote 2 53.13 
Dosis Fabricante 
Lote 1 28.29 














































































4.3.3.5. Porcentaje de inhibición medio 
 
El porcentaje de inhibición medio se puede ver en la tabla siguiente. 
 
Tabla 4.47: Resultado del porcentaje de inhibición medio  
Serie 
Porcentaje de Inhibición Medio 
(%) 
Omeprazol 
(Fármaco de Referencia) 
100 mg/kg 73.59 

















100 mg/kg 71.71 











s 100 mg/kg 53.29 
Dosis Fabricante 28.11 
 
4.4. Análisis estadístico 
 
El análisis estadístico se realiza mediante análisis de bloques completamente al azar 
(DBCA), con su respectivo análisis de varianza. 
 
4.4.1. Medicamento denominado Matico del Dr. Peña: lote 1 
 
Tabla 4.48: Relación de dosis administrada por vía oral a los animales de experimentación y el 
porcentaje de inhibición de úlceras 
Dosis Administrada 
Porcentaje de Inhibición 
Matico del Dr. Peña: Lote 1 
(%) 
Porcentaje de Inhibición 
Omeprazol 






















Porcentaje de Inhibición 
(%)  
Matico del Dr. Peña 
Lote 1 
Omeprazol 
(Fármaco de Referencia)          
 Total 
100 mg/kg    
Cuenta 6 6 
 
12 
Suma 433.4 441.54 
 
874.94 
Promedio 72.233 73.59 
 
72.9116667 
Varianza 21.15 2.73116 
 
11.3571061 




   
Cuenta 6 6 
 
12 
Suma 328.18 303.76 
 
631.94 
Promedio 54.697 50.6266667 
 
52.6616667 
Varianza 18.755 17.1720667 
 
20.848397 
    
 
Total    
Cuenta 12 12 
 
 
Suma 761.58 745.3 
 
 
Promedio 63.465 62.1083333 
 
 




ANÁLISIS DE VARIANZA  











































   














La hipótesis es nula porque no existe diferencia significativa entre el medicamento denominado 
“Matico del Dr. Peña” con respecto al omeprazol (fármaco de referencia), debido a que en los 
bloques la F calculada es menor que la F tabulada, razón por la cual podemos decir que el 
medicamento analizado se comporta de forma similar al fármaco de referencia.  
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Sin embargo, existe diferencia significativa entre la dosis de 100 mg/kg y la dosis recomendada por 
el fabricante, debido a que en los tratamientos la F calculada es mayor que la F tabulada, por lo 
cual el medicamento analizado y el fármaco de referencia, tienen una  mayor actividad 


















4.4.2. Medicamento denominado Matico del Dr. Peña: lote 2 
 
Tabla 4.49: Relación de dosis administrada por vía oral a los animales de experimentación y el 
porcentaje de inhibición de úlceras 
Dosis Administrada 
Porcentaje de Inhibición 
Matico del Dr. Peña: Lote 2 
(%) 
Porcentaje de Inhibición 
Omeprazol:  


































Análisis de varianza de dos factores con varias muestras por grupo 
 
RESUMEN 
Porcentaje de Inhibición 
(%)  







(Fármaco de  
Referencia)          
 Total 










































































ANÁLISIS DE VARIANZA  
















Tratamientos 2435.1276 1 2435.1276 146.21061 1.1882E-10 
 
4.3512435 
Bloques 1.0458375 1 1.0458375 0.06279447 0.80468877 
 
4.3512435 





333.098617 20 16.6549308 
   
 
       
 
Total 2816.9019 23 





La hipótesis es nula porque no existe diferencia significativa entre el medicamento denominado 
“Matico del Dr. Peña” con respecto al omeprazol (fármaco de referencia), debido a que en los 
bloques la F calculada es menor que la F tabulada, razón por la cual podemos decir que el 
medicamento analizado se comporta de forma similar al fármaco de referencia.  
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Sin embargo, existe diferencia significativa entre la dosis de 100 mg/kg y la dosis recomendada por 
el fabricante, debido a que en los tratamientos la F calculada es mayor que la F tabulada, por lo 
cual el medicamento analizado y el fármaco de referencia, tienen una  mayor actividad 


















4.4.3. Medicamento denominado Úlcera-Gastritis: lote 1 
 
Tabla 4.50: Relación de dosis administrada por vía oral a los animales de experimentación y el 
porcentaje de inhibición de úlceras 
Dosis Administrada 
Porcentaje de Inhibición 
Úlcera-Gastritis: Lote 1 
(%) 
Porcentaje de Inhibición 
Omeprazol 


































Análisis de varianza de dos factores con varias muestras por grupo 
 
RESUMEN 
Porcentaje de Inhibición 
(%)  




Referencia)          
Total 
100 mg/kg    
Cuenta 6 6 12 
Suma 320.53 441.54 762.07 
Promedio 53.4216667 73.59 63.5058333 
Varianza 11.0720967 2.73116 117.209208 
    
Dosis 
Fabricante 
   
Cuenta 6 6 12 
Suma 169.47 303.76 473.23 
Promedio 28.245 50.6266667 39.4358333 
Varianza 10.43547 17.1720667 149.168608 
    
Total    
Cuenta 12 12 
 
Suma 490 745.3 
 
Promedio 40.8333333 62.1083333 
 
Varianza 182.648315 152.860015 
 
 
ANÁLISIS DE VARIANZA 














Tratamientos 3476.1894 1 3476.1894 335.77617 5.7007E-14 4.3512435 
Bloques 2715.75375 1 2715.75375 262.323277 5.7982E-13 4.3512435 
Interacción 7.34826667 1 7.34826667 0.70979241 0.40947511 4.3512435 
Dentro del 
grupo 
207.053967 20 10.3526983 
   
       
Total 6406.34538 23 




La hipótesis es alternativa porque existe diferencia significativa entre el medicamento denominado 
“Úlcera-Gastritis” con respecto al omeprazol (fármaco de referencia), debido a que en los bloque el 
valor de F calculada es mayor que F tabulada, esto se debe a que el medicamento analizado 
presenta un porcentaje de inhibición de úlceras inferior al omeprazol. 
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Además, existe diferencia significativa entre la dosis de 100 mg/kg y la dosis recomendada por el 
fabricante, debido a que en los tratamientos el valor de F calculada es mayor que la F tabulada, por 
lo cual el medicamento analizado y el fármaco de referencia tienen una  mayor actividad 


















4.4.4. Medicamento denominado Úlcera-Gastritis: lote 2 
 
Tabla 4.51: Relación de dosis administrada por vía oral a los animales de experimentación y el 
porcentaje de inhibición de úlceras 
Dosis Administrada 
Porcentaje de Inhibición  
Úlcera-Gastritis: Lote 2 
(%) 
Porcentaje de Inhibición 
Omeprazol 



































Análisis de varianza de dos factores con varias muestras por grupo 
 
RESUMEN 
Porcentaje de Inhibición 
(%)  




Referencia)          
Total 
100 mg/kg    
Cuenta 6 6 12 
Suma 318.55 441.54 760.09 
Promedio 53.0916667 73.59 63.3408333 
Varianza 9.58361667 2.73116 120.192627 
    
Dosis 
Fabricante 
   
Cuenta 6 6 12 
Suma 168.09 303.76 471.85 
Promedio 28.015 50.6266667 39.3208333 
Varianza 8.17487 17.1720667 150.963372 
    
Total    
Cuenta 12 12 
 
Suma 486.64 745.3 
 
Promedio 40.5533333 62.1083333 
 
Varianza 179.573642 152.860015 
 
 
ANÁLISIS DE VARIANZA 













Tratamientos 3461.7624 1 3461.7624 367.669136 2.4106E-14 4.3512435 
Bloques 2787.70815 1 2787.70815 296.078739 1.8673E-13 4.3512435 
Interacción 6.69926667 1 6.69926667 0.71152012 0.40891547 4.3512435 
Dentro del 
grupo 
188.308567 20 9.41542833 
   
       
Total 6444.47838 23 




La hipótesis es alternativa porque existe diferencia significativa entre el medicamento denominado 
“Úlcera-Gastritis” con respecto al omeprazol (fármaco de referencia), debido a que en los bloque el 
valor de F calculada es mayor que F tabulada, esto se debe a que el medicamento analizado 
presenta un porcentaje de inhibición de úlceras inferior al omeprazol. 
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Además, existe diferencia significativa entre la dosis de 100 mg/kg y la dosis recomendada por el 
fabricante, debido a que en los tratamientos el valor de F calculada es mayor que la F tabulada, por 
lo cual el medicamento analizado y el fármaco de referencia tienen una  mayor actividad 











































 La investigación permitió determinar la calidad de los medicamentos naturales con actividad 
gastroprotectora más vendidos en la ciudad de Quito de manera experimental, a través del 
análisis físico, químico, microbiológico y farmacológico de los mismos. 
 
 Los medicamentos de origen natural con actividad  gastroprotectora, más vendidos en la 
ciudad de Quito, son los comprimidos no recubiertos denominados: “Matico del Dr. Peña”, 
elaborado por Neo-fármaco y “Úlcera-Gastritis”, elaborado por Proland. 
 
 A través de la investigación realizada, se demuestra que el medicamento natural 
gastroprotector denominado “Matico del Dr. Peña” cumple con todos los parámetros físicos, 
químicos y microbiológicos de calidad, exigidos por la autoridad sanitaria del Ecuador, para 
productos naturales tipo B. 
 
 De los resultados del análisis farmacológico, se puede concluir que el medicamento natural 
“Matico del Dr. Peña”, a la dosis de 100 mg/kg, presenta un porcentaje de inhibición de 
ulceración de 71.71%. A la dosis determinada por el fabricante que es de 0.71 mg/kg, presenta 
un porcentaje de inhibición de ulceración de 54.28 %; por lo que se puede determinar que el 
medicamento analizado es similar al omeprazol (fármaco de referencia), debido a que a la 
dosis 100 mg/kg, presenta una un porcentaje de inhibición de ulceración de 73.59 % y a la 
dosis determinada por el fabricante que es de 0.57 mg/kg, presenta un porcentaje de inhibición 
de ulceración de 50.62% 
 
 A través de la investigación se demuestra que el medicamento “Matico del Dr. Peña” presenta 
una actividad gastroprotectora similar al omeprazol (fármaco de referencia); por lo que se 
concluye que puede ser utilizado como una alternativa terapéutica válida para el tratamiento 




 El medicamento natural denominado “Úlcera-Gastritis” no cumple con las especificaciones de 
calidad de peso medio, lo que determina que no exista una uniformidad en el resultado; 
pudiendo existir una mayor o menor dosificación del componente activo, lo que puede originar 
una posible sobre sobredosificación o subdosificación en el paciente. 
 
 Mediante el control microbiológico del medicamento denominado “Úlcera-Gastritis”, se 
determina que existe un contaje de microorganismos mesófilos aerobios superior a las 
especificaciones; por lo que se concluye que no cumple con la calidad microbiológica; ya que 
dicha contaminación microbiana puede producir inestabilidad física-química en los 
medicamentos y a la vez constituir un grave peligro para la salud humana. 
 
 A través del análisis cromatográfico, se demuestra que la planta Aristeguietia glutinosa, no 
está en la formulación del medicamento natural denominado “Úlcera-Gastritis”, por lo que no 
cumple con el control químico.  
 
 De los resultados del análisis farmacológico se puede concluir que el medicamento natural 
“Úlcera-Gastritis”, a la dosis de 100 mg/kg, presenta un porcentaje de inhibición de ulceración 
de 53.29%. A la dosis determinada por el fabricante que es de 0.71 mg/kg, presenta un 
porcentaje de inhibición de ulceración de 28.11 %; por lo que se puede determinar que ambos 
porcentajes son bajos con respecto al omeprazol (fármaco de referencia). 
 
 A través de la investigación, se determina que el medicamento “Úlcera-Gastritis”, presenta 
una actividad gastroprotectora menor al omeprazol (fármaco de referencia), actividad que 
puede deberse a la presencia de las plantas: Matricaria chamomilla (Manzanilla), Plantago 
mayor (Llantén), Rumex crispus (Lengua de Vaca), Marsdenia condurango (Condurango), 
















- Es fundamental que el Ministerio de Salud Pública del Ecuador, exija que las  industrias 
fabricantes y empresas distribuidoras, cuenten con personal capacitado sobre las normas 
que exige la autoridad sanitaria en el Ecuador, de la fabricación y manejo de productos 
naturales; con la finalidad que su aplicación sea certera y los productos mantengan su 
calidad.  
 
- Se considera necesario la difusión de los resultados obtenidos en el presente trabajo a las 
industrias fabricantes, con el objetivo que estas cumplan con los requisitos estipulados en 
la ley pertinente, de modo que sus productos cumplan con el propósito terapéutico para las 
que fueron fabricadas y no causen daños adversos en la salud de los consumidores.  
 
- La Dirección Nacional de Vigilancia y Control Sanitario debería realizar un monitoreo 
continuo, que permita tener un control estricto sobre los productos naturales de uso 
medicinal, asegurando de esta manera al consumidor que dichos productos son elaborados 
bajo estándares de calidad.  
 
- El Ministerio de Salud debería exigir a las industrias fabricantes de productos naturales de 
uso medicinal,  realicen una racionalización en la formulación de estos medicamentos; 
debido a que si un medicamento natural tiene un alto y diverso contenido de plantas, no 
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Anexo 1. Establecimientos de venta de productos naturales de uso medicinal legalmente registrados en la ciudad de quito, en los cuales se realizó la 
encuesta 
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Anexo 2. Formato de la encuesta realizada a los establecimientos de venta de productos 
naturales de usos medicinal 
 
UNIVERSIDAD CENTRAL DEL ECUADOR 
FACULTAD DE CIENCIAS QUÍMICAS  
CARRERA DE QUÍMICA FARMACÉUTICA 
 





Sector de la Ciudad: ………………………………………………………………… 





 Lea detenidamente antes de contestar. 
 Llene todos los espacios en blanco. 
 La encuesta es anónima por lo que se pide que responda sinceramente. 




en orden descendente cuales son los medicamentos de origen natural con actividad 












1     
2     
3     
   




Anexo 3. Peso de ratones de experimentación divididos en lotes. 
 
Anexo3.1. Peso de animales de experimentación para el lote del blanco 
 
Anexo 3.2. Peso de animales de experimentación para el lote de etanol al 70% (agente 
causante de las ulceraciones) 
 
Anexo 3.3. Peso de animales de experimentación para el lote del omeprazol: 40 mg/70kg 













x  29.9 











x  29.0 











x  28.1 
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Anexo 3.4. Peso de animales de experimentación para el lote del omeprazol: 100mg/kg 
(fármaco de referencia)  
 
 
Anexo 3.5. Peso de animales de experimentación para el lote del Matico del Dr. Peña (lote 1): 
100mg/kg  
 
Anexo 3.6. Peso de animales de experimentación para el lote del Matico del Dr. Peña (lote 2): 
100mg/kg  











x  28.4 











x  32.9 











x  30.4 
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Anexo 3.7. Peso de animales de experimentación para el lote del Matico del Dr. Peña (lote 1): 
Dosis del Fabricante  
 
 
Anexo 3.8. Peso de animales de experimentación para el lote del Matico del Dr. Peña (lote 2): 
Dosis del Fabricante  
 
 
Anexo 3.9. Peso de animales de experimentación para el lote del Úlcera-Gastritis (lote 1):  
100 mg/kg  











x  26.1 











x  25.2 











x  31.8 
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Anexo 3.10. Peso de animales de experimentación para el lote del Úlcera-Gastritis (lote 2): 
100 mg/kg  
 
Anexo 3.11. Peso de animales de experimentación para el lote del Úlcera-Gastritis (lote 1): 
Dosis del Fabricante  
 
Anexo 3.12. Peso de animales de experimentación para el lote del Úlcera-Gastritis (lote 2): 
Dosis del Fabricante  
 











x  28.8 











x  30.8 











x  27.5 
162 
 
Anexo 4. Formato para la toma de datos de la evaluación de la actividad gastroprotectora 
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:    
Fármaco de Referencia:      Medicamento Gastroprotector N
o
1: 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 







H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 
1                       
2                       
3                       
4                       
5                       
6                       
 
Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm…………. 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm…..… 1,5 puntos x mm2 
P          = Perforadas…………… 5 puntos 
 






Anexo 5. Datos obtenidos en la evaluación de la actividad gastroprotectora 
 
LOTE 1: BLANCO (AGUA) 
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:   Etanol al 70%       
Fármaco de Referencia:  Omeprazol   Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 







H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 
1 30.1 15.1   x              0 0 0 0.0 
2 29.6 14.8   x              0 0 0 0.0 
3 30.0 15.0   x              0 0 0 0.0 
4 29.7 14.9   x           x   0 0 0 1.0 
5 29.9 15.0   x              0 0 0 0.0 
6 30.1 15.1   x              0 0 0 0.0 
 
Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm…………. 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm…..… 1,5 puntos x mm2 
P          = Perforadas…………... 5 puntos 
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LOTE 2: ETANOL al 70 % (AGENTE INDUCTOR DE  ÚLCERAS) 
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:   Etanol al 70 %       
Fármaco de Referencia:  Omeprazol   Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña  














Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 









H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 
28.9 28.9 14.5 x   x  X   x    x x   14 2(6) 2(5) 3(7) 21 87.5 
28.7 28.7 14.4 x   x   x  x    x   x 6 
1(6) 1(7) 2(4) 
2(8) 
12 73.5 
29.4 29.4 14.7 x   x  X   x    x   x 10 2(3) 2(4) 4(5) 18 72.0 
29.2 29.2 14.6 x   x   x   x x     x 11 2(4) 3(3) 4(6) 20 83.5 
28.8 28.8 14.4 x   x  X    x x    x  7 
1(5) 2(4) 2(8) 
3(2) 4(3) 
19 86.5 
29.0 29.0 14.5 x   x  X   x   x    x 12 1(6) 3(3) 3(7) 19 76.0 
 
Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm………… 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm….… 1,5 puntos x mm2 
P          = Perforada.…..……… 5 puntos 
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LOTE 3: OMEPRAZOL (FÁRMACO DE REFERENCIA) – 100 mg/kg 
 
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el Método de Robert y Col 
 
 
Agente Inductor:   Etanol        
Fármaco de Referencia:  Omeprazol   Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 









H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 

























Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm………… 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm……. 1,5 puntos x mm2 






LOTE 4: OMEPRAZOL (FÁRMACO DE REFERENCIA) – Dosis Fabricante (0.57 mg/kg) 
 
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col 
 
 
Agente Inductor:   Etanol al 70 %       
Fármaco de Referencia:  Omeprazol   Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 









H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 




























Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm………… 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm……. 1,5 puntos x mm2 
P          = Perforadas………….. 5 puntos 
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LOTE 5: MATICO DEL DR. PEÑA (Lote 1) – 100 mg/ kg  
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:   Etanol        
Fármaco de Referencia:  Omeprazol   Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 









H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 
1 33.2 50.4  x x  x   x   x    x  2 2(3) 4 17.0 
2 
32.7 49.7 





























Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm………… 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm……. 1,5 puntos x mm2 
P          = Perforadas………….. 5 puntos 
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LOTE 6: MATICO DEL DR. PEÑA (Lote 2) – 100 mg/kg  
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
 
Agente Inductor:   Etanol        
Fármaco de Referencia:  Omeprazol   Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 









H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 

























Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm………... 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm…… 1,5 puntos x mm2 
P          = Perforadas…....……. 5 puntos 
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LOTE 7: MATICO DEL DR. PEÑA (Lote 1) – Dosis Fabricante (0.71 mg/kg) 
  
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:   Etanol        
Fármaco de Referencia:  Omeprazol   Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 









H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 





























Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm……...… 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm....… 1,5 puntos x mm2 




LOTE 8: MATICO DEL DR. PEÑA (Lote 2) – Dosis Fabricante (0.71 mg/kg) 
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:   Etanol        
Fármaco de Referencia:  Omeprazol   Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 









H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 



























Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm………... 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm…… 1,5 puntos x mm2 




LOTE 9: ÚLCERA-GASTRITIS (Lote 1) – 100 mg/kg  
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:   Etanol        
Fármaco de Referencia:  Omeprazol   Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña  













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 







H D N P L M I L M I L M I L M I -1 +1 


























Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm………… 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm….… 1,5 puntos x mm2 
P          = Perforada.…..……… 5 puntos 
172 
 
LOTE 10: ÚLCERA-GASTRITIS (Lote 2) – 100 mg/kg 
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:   Etanol        
Fármaco de Referencia:  Omeprazol    Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 
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Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm…….…… 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm…..… 1,5 puntos x mm2 
P   = Perforadas………...… 5 puntos 
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LOTE 11: ÚLCERA-GASTRITIS (Lote 1) – Dosis Fabricante: 0.71 mg/kg 
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol mediante el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:   Etanol        
Fármaco de Referencia:  Omeprazol    Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 
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Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm……..… 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm...… 1,5 puntos x mm2 
P = Perforadas…………..…… 5 puntos 
174 
 
LOTE 12: ÚLCERA-GASTRITIS (Lote 2) – Dosis Fabricante: 0.71 mg/kg 
 
Esquema de evaluación de lesiones gástricas inducidas por etanol por el método de Robert y Col. 
 
Agente Inductor:   Etanol        
Fármaco de Referencia:  Omeprazol    Medicamento Gastroprotector N
o
1: Matico del Dr. Peña 













Parámetros de Evaluación de Lesiones Gástricas 
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Referencia:              
 
Color:      H = 0 (Hiperémico)   D = 1 (Decolorado)    
Pliegues:      N = 0 (Normal)   P = 1 (Perdida pliegues)    
Petequias, Edema, Hemorragia y Moco:  L = 1 (Leve)    M = 2 (Moderado)   I  = 3 (Intenso) 
 
Lesiones necro-hemorrágicas (úlcera): - 1 mm  = Hasta 1mm……...… 1,0 punto x mm2 
+ 1 mm = Mayor de 1 mm....… 1,5 puntos x mm2 
P   = Perforadas…….….… 5 puntos
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Anexo 6. Fundamento legal 
 






Art. 360.- El sistema garantizará, a través de las instituciones que lo conforman, la promoción de la 
salud, prevención y atención integral, familiar y comunitaria, con base en la atención primaria de 
salud; articulará los diferentes niveles de atención; y promoverá la complementariedad con las 
medicinas ancestrales y alternativas. 
 
La red pública integral de salud será parte del sistema nacional de salud y estará conformada por el 
conjunto articulado de establecimientos estatales, de la seguridad social y con otros proveedores 
que pertenecen al Estado, con vínculos jurídicos, operativos y de complementariedad 
 
Art. 361.- El Estado ejercerá la rectoría del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, será 
responsable de formular la política nacional de salud, y normará, regulará y controlará todas las 
actividades relacionadas con la salud, así como el funcionamiento de las entidades del sector. 
 
Art. 363.- El Estado será responsable de: 
Garantizar las prácticas de salud ancestral y alternativa mediante el reconocimiento, respeto y 
promoción del uso de sus conocimientos, medicinas e instrumentos. 
 




Art.6.- Es responsabilidad del Ministerio de Salud Pública: 
Numeral 18.-  Regular y realizar el control sanitario de la producción, importación, distribución, 
almacenamiento, transporte, comercialización, dispensación y expendio de alimentos procesados, 
medicamentos y otros productos para uso y consumo humano; así como los sistemas y 
procedimientos que garanticen su inocuidad, seguridad y calidad, a través del Instituto Nacional de 




Numeral 20.- Formular políticas y desarrollar estrategias y programas para garantizar el acceso y la 
disponibilidad de medicamentos de calidad, al menor costo para la población, con énfasis en 
programas de medicamentos genéricos: 
Numeral 26.- Establecer políticas para desarrollar, promover y potenciar la práctica de la medicina 
tradicional, ancestral y alternativa; así como la investigación, para su buena práctica; 
 
CAPITULO II1 
De los medicamentos 
 
Art. 154.- El Estado garantizará el acceso y disponibilidad de medicamentos de calidad y su uso 
racional, priorizando los intereses de la salud pública sobre los económicos y comerciales. 
Promoverá la producción, importación, comercialización, dispensación y expendio de 
medicamentos genéricos con énfasis en tos esenciales, de conformidad con la normativa vigente en 
la materia.  
 
Art. 157.- La autoridad sanitaria nacional garantizará la calidad de los medicamentos en general y 
desarrollará programas de fármaco vigilancia y estudios de utilización de medicamentos, entre 
otros, para precautelar la seguridad de su uso y consumo. Además realizará periódicamente 
controles posregistro y estudios de utilización de medicamentos para evaluar y controlar los 
estándares de calidad, seguridad y eficacia y sancionar a quienes comercialicen productos que no 
cumplan dichos estándares, falsifiquen o adulteren los productos farmacéuticos. 
 
CAPITULO IV 
De los productos naturales procesados de uso medicinal 
 
Art. 164.- Los productos naturales procesados de uso medicinal, se producirán, almacenarán, 
comercializarán e importarán siempre que cuenten con registro sanitario nacional, de conformidad 




De las medicinas tradicionales y alternativas 
 
Art. 189.- Los integrantes del Sistema Nacional de Salud respetarán y promoverán el desarrollo de 
las medicinas tradicionales, incorporarán el enfoque intercultural en las políticas, planes, 
programas, proyectos y modelos de atención de salud, e integrarán los conocimientos de las 
medicinas tradicionales y alternativas en los procesos de enseñanza – aprendizaje.  
177 
 
3. Reglamento de Buenas Prácticas de Manufactura (B.P.M.) 
 
Proporciona una verificación independiente, y una certificación que se siguen las más básicas 
prácticas de fabricación, y los pre-requisitos necesarios para la implantación de un efectivo Análisis 
de Peligros y Puntos de Control Crítico (APPCC) en cualquier programa de seguridad. 
 
4. Pautas Generales para las Metodologías de Investigación y Evaluación de la Medicina 
Tradicional. OMS (Organización Mundial de la Salud) 
 
Plantea normas, orientación técnica e información sobre la inocuidad y la eficacia de la medicina 
tradicional. También aclaran ciertas definiciones comúnmente utilizadas, pero confusas. Las pautas 
presentan algunas reglamentaciones nacionales para la evaluación de la medicina herbaria y 
también recomiendan nuevos planteamientos para la realización de investigaciones clínicas. 
 
5. Registro Oficial N
o 




CATEGORÍAS DE PRODUCTOS NATURALES 
 
Art. 14.- Categorías.- Se consideran tres categorías de productos naturales procesados de uso 
medicinal:  
 
1. Productos de categoría A.- Aquellos respaldados por estudios farmacológicos y 
toxicológicos experimentales preclínicos y clínicos;  
 
2. Productos de categoría B.- Aquellos respaldados por estudios farmacológicos y 
toxicológicos experimentales preclínicos; y,  
 
3. Productos de categoría C.- Aquellos provenientes del recurso natural de uso medicinal, 
que no han sufrido transformaciones químicas, sólo procesos físicos (lavado, secado o 
molienda), y que estarán respaldados por referencias bibliográficas de su uso tradicional y 















Medicamento 2: (Úlcera-Gastritis)  
 
 
Diámetro y Espesor del Comprimido del Matico 






























































Ex. Matico-Matico del Dr. Peña 





Ex. Matico- Matico del Dr. Peña (lote1) 
Matico del Dr. Peña (lote2) 
 





Úlcera-Gastritis (lote1) - Ex. Matico –  
Úlcera Gastritis (lote2) 
 




Úlcera-Gastritis (lote1) - Ex. Matico - 
Úlcera-Gastritis (lote2) 
 




Manzanilla-Llantén- Úlcera-Gastritis (lote1)-Ex. 
Matico- Úlcera-Gastritis (lote2)-Lengua de 
Vaca-Condurango 
 




(lote1)-Ex. Matico- Úlcera-Gastritis 
(lote2)-Lengua de Vaca-Condurango 
 









Contaje de Mesófilos Aerobios Totales del 










Identificación de Escherichia coli del Matico 









Contaje Total de Mohos y Levaduras del 















































Fotografías Tomadas Por: Gabriela Moya 
 
